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Primarnim cilem neintervenéni studie ,CARE” bylo zjistit podil pacientii v Ceské republice 1é¢enych maximalni davkou inhibitort acetyl-
cholinesteraz, sekundarnim cilem bylo zjistit zakladni informace o zapojeni pecovateli do péce o pacienty s Alzheimerovou demenci. Do
studie bylo zafazeno 395 pacientd. Bylo zjisténo, ze maximalnimi davkami inhibitora acetylcholinesteraz je Ié¢eno 77,9 % pacientti v udr-
zovaci fazi |écby. Nejcastéjsi formou péce o sledované pacienty byla péce rodiny, poskytovana jako jediny typ péce u 69,5 % pacientt.
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Evaluation of maximal ACHEI dosage use in AD patients in the Czech Republic and basic information
about the caregivers role in the system of care about this patients
The primary goal of the non-interventional study “CARE” was to investigate the percentage of patients in the Czech Republic who are

treated with maximal dose of ACHEI, the secondary goal was to map basic information about caregiver’s role in the system of care about
AD patients. 395 patients were enrolled to the study. 77.9 % of patients were treated with maximal doses of ACHEI during the maintenance

therapy. The most common type of care was family care, which was the only type of care in 69.5 % of patients.
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Uvod

Demence patfi mezi zavaznd onemocnéni
vyssiho veéku. Odhaduje se, Ze demenci trpi vice
nez 6% populace ve véku nad 65 let a v sou-
vislosti se starnutim populace bude celkovy
pocet nemocnych narlstat. Mezi nej¢astejsi ty-
py demenci patfi Alzheimerova demence (AD).
V soucasnosti dostupna Iécba je pouze sym-
ptomatickd a nedokaze dlouhodobé zastavit
progresi onemocnén.

Pro lé¢bu mirné a stredné tézké formy AD
jsou doporuc¢ovany inhibitory acetylcholineste-
razy (JACHE) (1). Inhibitory acetylcholinesterdzy
jsou indikovany pro tato stadia Alzheimerovy
choroby, rivastigmin tobolky téz pro Ié¢bu mirmné
az stredné zdvazné demence u pacientd s idio-
patickou Parkinsonovou chorobou. Lé¢ba ma
byt zahajena, jakmile je urcena diagndéza (2),
protoZe vc¢asné zahdjenf [é¢by vede k jejimu
vy3§imu efektu (3). Lécba iACHE je v CR pojis-
tovnami hrazend pfi hodnotdch MMSE 25-13
bodd, u rivastigminu transdermalni naplasti pfi
MMSE 20-13 bod. (Dalsi lé¢bou hrazenou pojis-
tovnami je memantin, ktery je hrazen pfi MMSE
17-6 bodd, schvélenou indikacf je [é¢ba pacien-

td se stfedni az téZkou formou Alzheimerovy
choroby.)

Doporucend titra¢ni schémata rivastigmi-
nu a donepezilu jsou: 1. Rivastigmin: pocatecnf
ddvka 1,5mg dvakrat denné, nejméné po dvou
tydnech mUzZe byt zvysena na 3 mg dvakrat
denné, po nejméne dalsich 2 tydnech mUze
byt davka zvysena na 4,5 mg dvakrat denné
a po minimalné dalsich dvou tydnech na 6mg
dvakrat denné. Doporucend maximalni denni
davka je 6mg dvakrat denné. 2. Donepezil: Ié¢-
ba se zahajuje davkou 5mg jedenkrat dennég,
po minimalné 1 meésici Ize davku zvysitna 10mg
jedenkrat denné. Maximalni dennf doporuc¢ena
davka je 10mg.

U inhibitor acetylcholinesterdzy existuje
zavislost mezi davkou a Ucinkem — zavislost Ucin-
ku na ddvce byla potvrzena napf. u rivastigminu
(6-12mg denné bylo Ucinnéjsi nez 1-4 mg den-
né) (4) a donepezilu (10mg denné bylo Ucinngjst
nez 5mg denné) (5). Data z mnoha zahranic¢nich
studif ale ukazujf na to, Ze v praxi nejsou maxi-
malni davky inhibitor( pIné vyuzivany (6, 7).
Pro tuto skute¢nost hovotf téZ prodejni data
z Ceské republiky (IMS data).
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Zjisténi redlné situace v podavani maxi-
malnich davek inhibitorl acetylcholinesterdz
v neurologickych a psychiatrickych ambulancich
v Ceské republice bylo hlavnim cilem neinter-
vencni studie CARE (Neintervencni hodnocent
uzivani maximalnich davek inhibitort acetyl-
cholinesterézy v Ceské republice u pacientd
s Alzheimerovu demenci), provadéné spolec-
nosti Novartis, s.r.o. Studie sledovala i dGvody,
zda vliv na podavani maximalnich davek iACHE
ma napf. tize demence, délka onemocnéni, délka
terapie nebo napft. vyskyt nezddoucich ucinkd
pfi podavani vyssich davek iACHE.

Sekundarnim cilem této studie bylo zjistit z&-
kladnfinformace o zapojeni pecovatell do péce
o pacienty s AD v Ceské republice, zejména miry
zapojeni rodinnych pfislusnikl a profesionélnich
pecovatell, druh péce, ktery pacientovi poskytu-
ji,a moznosti pfipadného zlepseni dostupnosti
a organizace péce o pacienty s AD.

Metodika

Studie probihala v obdobf ¢erven 2010 —
fijen 2010. Do studie byli zafazovani pacien-
ti s dg. AD, kteff v dobé zafazeni do studie jiz
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minimalné 6 mésict uzivali jakykoli inhibitor
acetylcholinesterdzy a souhlasili s Ucasti ve stu-
dii. Vyfazovacim kritériem byla soucasnd ucast
v jakékoli intervencni klinické studii. Moznost
Ucasti ve studii byla lékafem nabidnuta vsem
pacientm splnujicim podminky studie, ktefi
od zahdjeni studie k danému Iékafi pfichazeli.
Studie se zUcastnilo 53 Iékafd (@ambulantnich
psychiatrd a neurologt), ktefi zaradili celkem 395
pacient(. Veskeré diagnostické i Ié¢ebné tkony
probihaly v rdmci bézné klinické praxe dle roz-
hodnutf oSetfujictho Iékafe a bez jakékoli cilené
intervence ovlivnéné Ucasti pacienta ve studii.

Charakteristika souboru

Z celkového poctu 395 pacientl splfovalo
podminky pro vyhodnoceni 387 pacientd a pro
analyzy tykajici se pouzivani maximalnich davek
iACHE byl pouZit pouze podsoubor 371 paci-
entl, u nichZ bylo podévani iIACHE oznaceno
lékafem jako udrzovaci faze lécby.

V souboru bylo 209 (54,0%) zen a 176 (45,5 %)
muzd (u dvou pacientl nebyl vyplnén Udaj o po-
hlavi). Primérny vék byl 76,8 (SD 7,72) let (vékové
rozmezi pacientl bylo 52-92 let). Alzheimerova
choroba trvala pramérné 2,2 (SD 1,70) let a jejf
lé¢ba 2,0 (SD 1,48) let. Prdimeérnd hodnota MMSE
v dobé diagndzy AD a v dobé zafazeni do sle-
dovanibyla 19,8 (SD 2,87) let, respektive 18,5 (SD
4,10) let. BPSD pfiznaky byly zaznamenany u 226
(tj. 58,4 %) pacientl. Z celého souboru bylo 195
(50,4 %) pacientl léceno v ambulanci psychiatra
a 162 (41,9%) v ambulanci neurologa.

Ze 387 pacientd ve vyhodnoceném souboru
jich 192 (49,6 %) bylo lé¢eno rivastigminem (z to-
ho 50 ve formé naplasti), 176 (45,7 %) donepe-
zilem a 21 (5,4 %) galantaminem. Podavani vice
nez jednoho inhibitoru ACHE kdykoli v prabéhu
|é¢by pacienta bylo zaznamendno u 32 (8,3 %)
pacient(. Krome iACHE bylo 33 (8,5 %) pacientd
|é¢eno memantinem.

Vysledky

Maximaln{ povolené davky dle SPC u pa-
cientd ve fazi udrzovaci lé¢by (n = 371) byly
podavéany u 289 (779 %) sledovanych pacientd,
u zbylych 82 (22,1 %) byla déavka nizsi nez maxi-
malni. Srovnanijednotlivych pripravkd ukazuje,
Ze maximalni povolenou déavku v udrzovaci fazi
lé¢by dostavali nejcastéji pacienti 1éceni do-
nepezilem (97,7 %) a rivastigminem ve formé
transdermalnich naplasti (87,2 %).

Nebyl potvrzen vliv délky Iécby iIACHE, délky
onemocnéni AD ani zédvaznosti AD (méfeno
pomoci MMSE) na podavani maximalnich davek
IACHE. U 10 pacientd (12,2 %) lékari uvedli jako

Tabulka 1. Lécba pacientl v udrzovaci fazi podavani iACHE

Léceni pacienti -
udrzovaci faze

Pocet pacientu
s maximalni davkou iACHE

iACHE

(N=371) (N =289)
Donepezil 172 168 (97,7 %)
Rivastigmin (tobolky nebo naplasti) 180 108 (60,0 %)
m Rivastigmin (tobolky) 133 67 (50,4 %)

m Rivastigmin (naplast)

41 (87,2%)

Galantamin 15 (71,4 %)
Celkovy pocet pacientd’ 371 289 (77,9 %)
'Dva pacienti uzivali sou¢asné donepezil a rivastigmin
Tabulka 2. Divody nizsiho davkovani iACHE
Divod! Cetnost
(N=82)
Davka odpovidé souc¢asnému klinickému stavu pacienta 39 (47,6 %)
Viyssi davka bude pfipadné pouzita pfi zhorseni klinického stavu 39 (47,6 %)
Pri vyssich davkach se u pacienta v minulosti vyskytly nezédouci tcinky 10 (12,2 %)
Jiné davody 2 (2,4%)
Neuvedeno 8 (9,8%)
Celkovy pocet zaznamenanych dlvodd 98
Vice nez 1 diivod byl zaznamendn u 16 pacientt
Tabulka 3. Poskytovatelé péce o pacienty s AD
Druh poskytované péce Cetnost
Kombinace zplsobl péce (N =378)
Pouze péce rodiny 269 (69,5 %)
Pouze profesiondlni péce 46 (11,9%)
Kombinované péce 70 (18,1 %)
ProfesiondIni péce + péce rodiny 45 (11,6 %)
Péce rodiny + jind péce 12 (3,1 %)
Profesiondini péce + jind péce 5(1,3%)
Profesionalni péce + péce rodiny + jina péce 8(2,1%)
Neuvedeno 2(0,5%)

ddvod nizsiho davkovani vyskyt nezadoucich
ucinkd v minulosti, u 39 (47,6 %) pacientl byla
dle ndzoru lékafe choroba dostatecné kom-
penzovana aktualnf davkou a u stejného poctu
pacientl lékafi uvedli, Ze zvysenf davky planujf
pfi zhorseni zdravotniho stavu pacienta. Vice
nez 1 dlvod byl oznacen u 16 pacientd, nejcas-
té&ji (u 14 pacientl) byl soucasné uveden dlivod
,Davka odpovida soucasnému klinickému stavu
pacienta” a ,Vy3si davka bude pfipadné pouzita
pfi zhorseni klinického stavu”.

Péce o pacienty

Vzhledem k tomu, Ze podrobné a aktudinf
udaje o zpUsobu péce o pacienty s AD nejsou
v CR dostupné, v této studii byly sledovény
zakladni informace mapujici tuto problematiku.
Nejcastejsi formou péce o sledované pacienty
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byla péce rodiny, poskytovand jako jediny typ
péce u 269 (69,5%) sledovanych nemocnych.
O 11,9% ze 378 sledovanych nemocnych se sta-
ral profesionaini pecovatel a u 11,9 % pacientd
byla kombinovéna péce rodiny a profesionaini
péce.

Byl prokdzan predpokladany vztah mezi za-
vaznosti demence a typem péce — z nasledujici
tabulky vyplyva, Ze ¢im vyssi byla zdvaznost
demence (méfeno pomoci MMSE), tim vice by-
la vyuzivana profesiondlni péce; rodinna péce
prevaZovala u nemocnych s méné zévaznymi
projevy demence.

Téz u pacientd, ktefi méli priznaky PBSD, bylo
pozorovano vyssi zapojeni profesiondlnich pe-
Covatell.

Z celkového poctu 104 nemocnych, kte-
ff jakkoli vyuZivali profesiondlni péce, jich 68



(65,4 %) vyuzilo péci ustavni (domovy dlchodct
a domovy pro seniory, 47,1 % respektive 19,1 %),
a 62 (59,6 %) placenou domaci péci; v obou pfi-
padech frekvence vyuziti v prdméru o mélo
presahovala 4 dny v tydnu. Dennf pocet hodin
poskytované péce byl vyssiv pfipadé institucio-
nalni péce (median 7 hodin, oproti 2 hodindm
denné pfi domaci péci).

Vztah mezi zdvaznosti AD (hodnocenou
dle MMSE) a délkou péce cleny rodiny je sta-
tisticky vyznamny (p = 0,006) — delsi doba je
vénovana péci u pacientl s pokrocilejsim
stadiem AD. Stejné tak vztah mezi vyskytem
BPSD a délkou péce ¢leny rodiny je statisticky
vyznamny (p = 0,014) — delsi doba je vénovana
péci u pacientl, u kterych byly zaznamenény
ptiznaky BPSD.

Udaje o nékladech na rGizné druhy socialni
péce byly k dispozici od 234 (60,5%) nemoc-
nych. Zaznamenané Udaje ukazuji, Ze primér-
nd mési¢ni ¢astka investovana pacientem/ro-
dinou do péce byla nizsi u pacientl, u kterych
se na péci podilel rodinny pfislusnik (2 770K,
pficemz Udaj o investované castce uvedlo 212
pacientl z celkového poctu 334) v porovnani
s pacienty, u kterych se na péci rodina nepodi-
lela (7955K¢, udaj o investované ¢astce uvedlo
22 pacientl z celkového poctu 53).

Z celkového souboru pacientd zahrnutych
do analyz (n =387) bylo u 16 % pacientl (n =62)
zaznamenano odmitanf uzivanf1écby (pramerné
v 67,3% pfiipadd podavani1ékd), 14,2 % pacientd
(n = 55) bylo dle hodnocenf |ékafe neschopno
uzivat p.o.1éc¢bu (priimérné v 87,3 % pfipadech
podavanilékd). Na uzivani medikace musel pe-
Covatel dohlizet u 73,9% pacientl (primérné
viak nevyjadfuji pfimo compliance, kterd zkou-
mana nebyla. Mohou o compliance viak nepfi-
mo vypovidat.

Mezi tfi nejcastéjsi ndvrhy na zlepsenf
péce, které pecovatelé uvedli (n = 387), patii
(1) dostupnost a kvalita sluzeb (uvedeno v 64,6 %
pfipadl), (2) zlepseni péce o pecovatele (uve-
deno v 63,6% pfipadd) a (3) zruseni doplatk/
poplatkd za Iéky (uvedeno v 63,3 % pripadu).

Diskuze a zavér

Navzdory tomu, Ze AD pfedstavuje nardstajicf
spolecensky problém, mnoho pacienttd zlstava
nediagnostikovano. Ne viichni pacienti, ktefijsou
diagnostikovani, jsou lé¢eni podle zdsad eviden-
ce-based-medicine, nebot fada z nich uzivé lécivé
pripravky, pro jejichz efekt u AD neexistuji zadné
diikazy. Mezi pacienty lé¢enymi evidence-based
pfipravky pak existuje velké mnoZstvi nemoc-
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Tabulka 4. Typ péce v zavislosti na tizi onemocnéni

Aktualni MMSE Typ péce Cetnost
Péce rodiny (N = 269) 18 (6,7 %)
MMSE <13
Profesiondlni péce (i v kombinaci) (N = 104) 4 (8,7 %)
Péce rodiny (N = 269) 163 (60,6 %)
MMSE 13-20
Profesionalni péce (i v kombinaci) (N = 104) 37 (80,4 %)
Péce rodiny (N = 269) 76 (28,3 %)
MMSE 21-25
Profesionalni péce (i v kombinaci) (N = 104) 5(10,9%)
Péce rodiny (N = 269) 10 (3,7 %)
MMSE 26-30
Profesionalni péce (i v kombinaci) (N = 104) -
Péce rodiny (N = 269) 2(0,7%)
Neuvedeno
Profesiondlni péce (i v kombinaci) (N = 104) -
Tabulka 5. Typ péce v zavislosti na vyskytu BPSD
Vyskyt BPSD" Druh péce Cetnost
Péce rodiny (N = 269) 149 (55,4 %)
Pacienti s BPSD
Pouze profesionaini péce (N = 46) 27 (58,7 %)
Péce rodiny (N = 269) 111 (41,3%)

Pacienti bez BPSD

Pouze profesiondlni péce (N = 46)

19 (41,3%)

'Udaje nebyly zaznamendny u 9 pacientd

nych, kde nenilécba optimalizovéna a nevyuziva
se maximalni potencial 1é¢by.

| pres prokézanou zavislost Ucinku na davce
byly maximalni povolené davky inhibitord ace-
tylcholinesterédz (dle jednotlivych Souhrnd Gdajt
o pripravku) u pacientl ve fazi udrzovaci lécby
v neinterven¢ni studii CARE v Ceské republice
podavany pouze u 77,9 % sledovanych pacient(.
MaximalIni davky byl pouzivény u vétsiny pacien-
t0 lécenych donepezilem. U rivastigminu tobolek
byly maximalini davky podavény pouze u 50,4 %
pacientd, a to i pfes jednoznac¢né doporucent
v SPC pffpravku Exelon, Ze pro dosazeni maximal-
ni terapeutické odpovédi by méla byt u pacientd
udrZovéna nejvyssi dobfe tolerovand davka.

Podavani maximalnich davek iACHE jiz
od zac¢atku onemocnéni vychazi z predpokladu,
Ze ,ztracené” schopnosti v priibéhu onemoc-
néni AD jiz nemohou byt obnoveny, a proto je
potfeba co nejvice schopnosti a v co nejvetsi
mife zachovat hned od zacatku (8). Pacienti
v pocdtec¢nich stadiich onemocnéni jsou jeste
sobéstac¢nia mohou prozivat svij Zivot v maxi-
malni mozné mite. Mélo by byt udélano vse pro
to, aby se co mozna nejvice oddalila nejzavaz-
néjsi stadia onemocnéni. Atrofie mozku pfi AD
je vysledkem Ubytku neurond. Jejich metabo-
lickd aktivita a funkenf zapojeni do nervovych
procesU je stimulovadno zvysenim acetylcholinu
na synapsich, které tak plsobi proti progresi
onemocnéni. Z tohoto divodu je vyuziti maxi-
malnich moznych davek inhibitor( acetylcholi-
nesterdzy velmi zadoucf.

Dékujeme vsem lékarim a jejich pacientdm,
kteff se studie ztcastnili.

Zadavatelem (sponzorem) neintervencnf
studie CARE (Neintervencni hodnoceni uzivdni
maximdlnich ddvek inhibitord acetylcholineste-
rdzy v Ceské republice u pacientt s Alzheimerovou
demenci) byla spole¢nost Novartis, s.r.o.
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