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Farmakovigilanci se rozumi
systematicky dozor nad
lécivymi pripravky po jejich
registraci, smérujici k zajisténi
maximdlni bezpecnosti a co
nejvyhodnéjsiho pomeéru pro-
spésnosti lécivého pripravku
k jeho rizikim. Farmakovi-
gilance zahrnuje zejména
shromazdovdni informaci
vyznamnych pro bezpecné
pouzivdni lécivého pripravku,
vcetné informaci ziskanych
prostrednictvim klinickych
hodnoceni, jejich vyhodnoco-
vdni a provddeni prislusnych
opatreni. Podle definice WHO
(2002) se jednd o postupy

a aktivity souvisejici s detek-
ci, hodnocenim, chdpdnim

a prevenci neZzddoucich tcin-
kd farmaceutickych vyrobkd.
ji definuje jako ,,dohled nad
léky”

36 farmakovigilogte

Procesni postup programu fizenf ri-
zik je obsazen v pokynu Evropskeé léko-
vé agentury (EMA).

Systém fizeni rizik je definovany
jako soubor ¢innosti spojenych s far-
makobdélosti a zdsahl urcenych
za Ucelem identifikovani, charakteri-
zovani, prevence anebo minimalizo-
vani rizik 1ékd, veetné vyhodnoceni
ucinnosti zésaht. Je soucasti kultury
bezpecnosti pfi pouzivani [éciv.

Cilem této pravidelné rubriky bude
podat prehled nékolika vybranych
prikladd minimalizovani  rizik léciv
zvefejnénych  SUKL ve spolupréci
s EMA (Evropskd lékova agentura)
a stru¢né konkretizovat charakteristic-
ké postupy pouzivané pfi feseni popi-
sovaného problému.

EMA zahajila
pfehodnoceni pfinosi
arizik orlistatu

23.9.2011

Informace o zahdjeni prehodno-
ceni prinost a rizik Evropskou léko-
vou agenturou (EMA) u lécivé latky
orlistat, kterd je ur¢ena k lé¢bé obe-
zity a nadvahy.

Orlistat je latka urcend k lécbé
obezity a nadvahy. V rdmci pribéz-
ného sledovéni bezpecnosti jsou
velmi vzacné hlaseny pripady jater-
niho poskozeni. V EMA bylo zahdje-
no hodnoceni mozné hepatotoxicity
orlistatu s cilem stanovit, zda toto
riziko neméni bezpecnostni profil
pripravkd s obsahem orlistatu.

V Ceské republice je orlistat do-
stupny v lécivych pripravcich Xeni-
cal a Alli. Xenical obsahuje 120mg
orlistatu a je dostupny pouze na lé-
kafsky predpis. Je ur¢en pro lécbu
obéznich pacientl s body mass in-
dexem (BMI) 30 kg/m? a vice, nebo
pacient(l s nadvahou (BMI > 28 kg/
m?) a pfitomnymi rizikovymi fakto-
ry. Alli obsahuje 60mg orlistatuy, je
indikovan ke snizeni télesné hmot-
nosti u dospélych, ktefi maji nadva-
hu, a je volné prodejny.

EMA jiz dlouhodobé sleduje rizi-

ko jaternich poskozeni v mozném
vztahu k Ié¢bé orlistatem. Orlistat
se sice témér nevstrebava z gastro-
intestinalniho traktu, takze riziko
nezddoucich uc¢inkd mimo tento
trakt se nezdd byt pfilis pravde-
podobné, avsak hlaseni pfipadd
jaterntho poskozeni narGsta. Tyto
reakce jsou vétSinou nezdvazné,
jen velmi vzacné byly hldseny i za-
vazné reakce.

Dle  posledniho  hodnocenf
za obdobi 8. 8. 2009 az 31. 1. 2011
bylo ve vztahu k orlistatu 120mg
hldseno 21 pripadl jaterniho po-
skozeni, z nichz ve 4 pfipadech se
jednalo o zavazné poskozeni jater
(Umrti pro jaterni selhani, jaterni
selhani vedouci k transplantaci ja-
ter, zZadnét jater a nové vzplanuti z4-
nétu jater). Celkové bylo od r. 1997
do ledna 2011 hlaseno 21 pripadl
zdvazného poskozenf jater, u nichz
nelze vyloucit moznou souvislost
s lécbou orlistatem, i kdyz tato
souvislost neni dobfe dolozena
a ve vétsiné pripadl existuji jina
mozna vysvétleni pro vznik jaterni-
ho poskozeni. Ve stejném obdobi
bylo pripravky s obsahem orlistatu
o sile 120mg léc¢eno priblizné 38
miliond pacientd.

Pokud jde o pfipravky s obsahem
orlistatu o sile 60mg, za obdobi
mezi kvétnem 2007 a lednem 2011
bylo v souvislosti s nimi hldseno
celkem 9 pfipadl zadvazného jater-
niho poskozeni.V nékterych z téch-
to pripadl vsak existuje jiné mozné
vysvétlenf priciny a u nékterych pfi-
padl chybi Udaje pro dostate¢né
posouzeni. Béhem tohoto obdobf
bylo orlistatem o sile 60 mg Ié¢eno
asi 11 milion¥ pacientd.

Vybor pro humanni lécivé pri-
pravky CHMP EMA nyni zahajil po-
drobné prehodnoceni rizika hepa-
totoxicity orlistatu s cilem posou-
dit, zda je potieba provést zménu
v registraci pfipravkd s obsahem
orlistatu.

Zdroj: SUKL

L] l[-tenad léky chrani pacienty

Oc¢ni B-blokatory

a hodnoceni rizika
systémovych
nezadoucich Gcinka

3.10.20M11

Statni Ustav pro kontrolu léciv
na zékladé doporuceni EMA vyzyva
drzitele rozhodnuti o registraci léci-
vych pfipravkd ze skupiny o¢nich -
-blokétord k revizi a nasledné aktua-
lizaci informaci doprovézejicich tyto
lécivé pripravky.

Pracovni skupina pro farmakovi-
gilanci (PhVWP) pfi Evropské lékové
agenture (EMA) ukoncila skupinové
pfehodnoceni (class review) moz-
nych systémovych ucinkl u oc¢nich
B-blokatorll pouzivanych k lé¢bé
glaukomu a o¢ni hypertenze. Hod-
noceni se tykalo monokompo-
nentnich pripravkd (obsahujicich
betaxolol, karteolol, levobunolol,
metipranolol, befunolol, timolol)
a kombinovanych pfipravkd (ob-
sahujicich kromé p-blokatoru jesté
brinzolamid, dorzolamid, brimoni-
din, travoprost, latanoprost, bimato-
prost nebo pilokarpin). Hodnoceni
vychdzelo z literdrnich Udajl a spon-
tadnnich hlaseni z EudraVigilance da-
tabéze.

Na zdkladé tohoto hodnoceni
bylo vytvoreno aktualizované znénf
textu SPC a PIL pro o¢ni 3-blokatory,
které je nutné doplnit do jiz existu-
jicich textd SPC a PIL, jestlize tam
tato informace neni obsaZzena (viz
priloha).

Zdroj: SUKL

Informace SUKL

k lé¢ivym pFipravkim
s obsahem
bisfosfonati

4.10.2011

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv in-
formuje 0 moznému vyskytu atypické
fraktury femuru u lécivych pripravkd
s obsahem bisfosfonatd.

Pri uzivani lécivych pfipravkd ob-
sahujicich  bisfosfondty  (kyselina




alendronova, klodronova, etidronova, iban-
dronova, neridronova, pamidronova, risedro-
nova, tiludronova a zoledronovad) byly velmi
vzacné hldseny pripady vyskytu atypickych
fraktur femuru, zejména u pacientd, kteff tyto
pripravky uzivali dlouhodobé.

Atypické fraktury femuru vznikaji po mi-
nimalnim traumatu ¢i bez néj. Néktefi pa-
cienti pocituji bolest stehna nebo tfisla, ¢asto
s pfiznaky atypické zlomeniny na rentgeno-
vém snimku, kterd se objevi tydny az meésice
pred kompletni frakturou stehenni kosti.

Atypické fraktury femuru se vyskytuji ¢as-
to oboustranné. Pokud vznikne podezieni
na atypickou frakturu na jedné noze, pak by
méla byt vysetfend i druhd dolni koncetina.
Tyto zlomeniny se $patné hoji.

Optimélni délka trvani lécby bisfosfona-
ty v pfipadé osteopordzy nebyla stanovena,
proto je vhodné pravidelné vyhodnocovat
individudlni potfebu jednotlivych pacientd,
zda pokracovat v 1é¢bé bisfosfonaty, zejména
po 5 letech 1écby.

Pacienti, ktefi uzivaji lécivé pripravky obsa-
hujici bisfosfonaty, by méli byt informovani
0 mozném riziku vzniku neobvyklé zlomeniny
stehenni kosti. Pokud citi ve stehné, kycli i
ve tfislech bolest, slabost nebo majf jiné ne-
obvyklé nepfijemné pocity, méli by to ozna-
mit svému lékari, protoze by se mohlo jednat
o pfiznaky atypické zlomeniny stehennf kosti.

Atypické fraktury femuru jsou nezddoucim
ucinkem celé skupiny bisfosfonatd a do uda-
ji o pfipravku a pfibalovych informacich
u vsech bisfosfonatl bude pfidano upozor-
nénf na toto riziko.

Celkovy pomér piinost a rizik jednotlivych
bisfosfondtd v jejich schvalenych indikacich
se nezménil a z{stava priznivy.

Zdroj: SUKL

Prehodnoceni bezpecnosti
pFipravki Protelos/Osseor

21.10.2011

Evropskd lékova agentura (EMA) zahdjila
prehodnoceni lécivych pfipravkd Protelos
a Osseor, obsahujicich Uc¢innou latkou stronci-
um-raneldt, pouzivanou k lé¢bé osteopordzy
u zen.

Prehodnoceni ma zjistit, zda vyskyt pfipadl
Zilni tromboembolie a kozni vyrazky s eozino-
filil a systémovymi symptomy muze ovlivnit
pomeér piinos a rizik [é¢by a podminky pou-
Zivani pripravku.

Pripravky Protelos a Osseor (drzitel rozhod-
nuti o registraci — spole¢nost Les Laboratoires
Servier), byly registrovédny centralizovanou
procedurou dne 21. 9. 2004 a jsou indikova-
ny k lé¢bé osteopordzy u zen po menopauze
a ke snizeni rizika vertebrélnich a kycelnich
fraktur.

V CRje uveden na trh pouze piipravek Protelos.

Zilni tromboembolie (VTE) a kozni vyrazka
s eozinofili a systémovymi symptomy (DRESS)
patii mezi zndmé nezadouci Ucinky u téchto
lécivych pripravkd. Riziko VTE bylo zjisténo
jiz v prlbéhu klinickych hodnoceni a riziko
DRESS bylo zjisténo ze sponténnich hlaseni
nezadoucich ucinkl brzy po uvedeni pfiprav-
k& na trh. V CR madme jedno hlaseni vyskytu
DRESS. Upozornéni na riziko DRESS bylo brzy
doplnéno do informaci doprovézejicich pfi-
pravky. Tato rizika jsou zahrnuta v planu fizeni
rizik a jsou dlouhodobé sledovana Vyborem
pro humanni lécivé pripravky EMA (CHMP).

Ve studii hodnotici nezddouci cinky spoje-
né s podavanim latky stroncium-ranelat, které
byly spontdnné hlasené ve Francii od ledna
2006 do brezna 2009 spolec¢nosti Les Labora-
toires Servier nebo narodni Iékové agenture
(Afssaps), bylo zjisténo, ze ze 199 hldsenych
nezddoucich ucinkd bylo 52% kardiovasku-
larnich (nejcastéji VTE) a 26 % koznich. Autofi
v z&véru studie uvedli, Ze vyskyt DRESS je ne-
predvidatelny, ale riziko VTE by mohlo byt sni-
Zeno rozsifenim kontraindikace pro pacienty
s vyskytem VTE v anamnéze a ukoncenim
lécby v pripadé, ze se nové objevi riziko VTE.
Na zakladé neddvno aktualizovanych farma-
kovigilan¢nich Udajd do ukonceni evropské-
ho prehodnoceni francouzskd Iékovéd agentu-
ra Afssaps doporucila zatim omezit podavéni
lécivych pripravkd obsahujicich stroncium-
ranelat pacientim do 80 let, u pacientl s vy-
sokym rizikem vyskytu zlomenin a u pacientd,
ktefi nemohou uzivat bisfosfonaty.

CHMP v soucasné dobé prehodnocuje ves-
keré dostupné kardiovaskularni a kozni bez-
pecnostni Udaje, existujici prostredky na mi-
nimalizaci rizika a vliv téchto udajd na pomér
pfinost a rizik Ié¢by pripravky Protelos a Osse-
or. Nasledné CHMP vyda stanovisko k opatre-
nim nezbytnym pro zajisténi bezpecné a efek-
tivni lécby témito 1écivymi pripravky a zvazi,
zda by se rozhodnutf o registraci mélo zménit,
pozastavit nebo zrusit.

Do ukoncenf tohoto pfehodnoceni nejsou
v evropskych zemich doporucovany zadné
zmény v lé¢bé.

Zdroj: SUKL

Antagonisté receptoru
angiotenzinu Il

21.10.2011

EMA ukoncila pfehodnoceni pfinost a rizik
blokdtorl receptoru pro angiotenzin Il (an-
tagonisté angiotenzinu ll). Pfinosy této lécby
prevysuji jeji rizika, vztah ke kancerogenité,
na ktery poukazovala publikovand metaanaly-
za, nebyl prokazan.

Viybor pro humannf lécivé pripravky (CHMP)
Evropské |ékové agentury (EMA) hodnotil
mozny vztah lécby antagonisty angioten-
zinull ke vzniku novych nadorl. Vysledky
hodnoceni neprokazaly zadné zvysené riziko
kancerogenity u pacientl lécenych témito
latkami. V Ceské republice jsou registrové-
ny pripravky obsahujici tyto latky ze skupiny
antagonistd angiotenzinu Il:  kandesartan,
eprosartan, irbesartan, losartan, olmesartan,
valsartan a telmisartan.

Antagonisté angiotenzinu Il jsou v EU za-
registrovany k léc¢bé hypertenze, také se po-
uzivaj k 1é¢bé srde¢niho selhdni, onemocnéni
ledvin u diabetes mellitus 2. typu nebo k pre-
venci cévnich mozkovych pfihod a onemoc-
néni srdce.

Italské Iékovéa agentura zéddala o celoevrop-
ské prehodnoceni po zvefejnéni metaanalyzy
(viz bod 1), kterd zjistila malé zvysené riziko
nove vzniklé rakoviny (zejména rakoviny plic)
u pacientl lé¢enych antagonisty angiotenzi-
nu Il ve srovnani s pacienty uzivajicimi jinou
lé¢bu nebo placebo (7,2 % oproti 6 %).

Vybor CHMP zhodnotil kromé zminéné me-
taanalyzy i vSechny ostatni dostupné Udaje
o riziku kancerogenity. Zavéry metaanalyzy
byly shledany jako nedostatecné podlozené.
Pacienti v hodnocenych studiich nebyli sle-
dovéni dostate¢né dlouho, aby bylo mozno
posoudit vztah mezi lé¢bou a vznikem rako-
viny. Chybeély informace o riziku rakoviny pred
zahdjenim lécby. Metaanalyza byla také zkres-
lena tim, ze do ni byly zafazeny predevsim
studie, které poukazovaly na mozny vztah
ke vzniku rakoviny.

Vybor CHMP hodnotil rovnéz udaje z vel-
kych populac¢nich studii a dalsich metaana-
lyz, které nemély metodologické problémy
jako pUvodni metaanalyza. Viysledky ze vsech
téchto Udajl neukazuji na zvysené riziko vzni-
ku karcinomU u pacientl lécenych antago-
nisty angiotenzinu Il. Bezpecnost antagonist
angiotenzinogenu Il bude i nadéle sledovana
a hodnocena Evropskou Iékovou agenturou
a narodnimi lékovymi agenturami v EU.
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Sipahil, Debanne SM, Rowland DY,
Simon DI, Fang JC. Angiotensin-re-
ceptor blockade and risk of cancer:
meta-analysis of randomised cont-
rolled trials. Lancet Oncol. 2010 Jul;
11(7):627-36.

Zdroj: SUKL

EMA zahajila
prehodnoceni ptipravku
obsahuijici aliskiren

23.12.2011

Informace o zahajeni prehodno-
ceni pfinosu a rizik 1é¢by pripravky
obsahujicimi aliskiren na zakladé
vysledkd studie ALTITUDE.

Viybor pro humanni lécivé pri-
pravky (CHMP) EMA zahdjil pre-
hodnoceni poméru pfinosd a rizik
lé¢by pripravky obsahujicimi aliski-
ren, a to na zakladé vysledkd studie
ALTITUDE, které byly drZitelem roz-
hodnuti o registraci predlozeny 19.
12. 20011 a vedly k pred¢asnému
ukonceni studie. Do studie ALTITU-
DE byli zatazeni pacienti s diabetes
mellitus 2. typu a rendlnimi a/nebo
kardiovaskularnimi  komplikacemi.
U vétsiny pacientd byl arteridIni
krevni tlak adekvéatné kompenzo-
van. V rdmci studie byl pacientdm
podavén spolecné s inhibitorem
angiotenzin konvertujictho enzy-
mu (ACEi) nebo s blokatorem an-
giontenzinovych receptorll (ARB,
sartan) i aliskiren.

Lécivé pripravky obsahujici aliski-
ren jsou urceny k lé¢bé esencidlni
hypertenze. Pojm esencidlni zna-
mena, ze nejsou zjevné priciny zvy-
seného krevniho tlaku.

V Ceské republice jsou v této in-
dikaci registrovany a zéaroven i ob-
chodovény nize uvedené Iécivé
pripravky:

- Rasilez 150mg, por tbl flm

- Rasilez 300mg, por tbl flm

- Rasilez HCT 150mg/12,5mg, por
tbl flm

- Rasilez HCT 300mg/12,5mg, por
tbl flm

- Rasilez HCT 300mg/25mg, por
tbl flm

Ukonceni lll. faze placebem kont-
rolované studie ALTITUDE bylo dopo-

ru¢eno nezavislou kontrolni  komisi,
protoze podavani aliskirenu nepfineslo
pacientdm zadny benefit. Ve skupi-
né lécené alisirenem byl naopak zjis-
tén zvyseny vyskyt cévnich mozkovych
pithod, rendlnich komplikaci, hyperka-
lemie a hypotenze v porovndni s paci-
enty zafazenymi v placebové vétvi.

Dostupné informace jsou viak zatim
pouze omezené. Vybor CHMP proto
pozadal drzitele o predlozeni dalsich
analyz vysledkd studie ALTITUDE, které
by prispély k celkovému prehodno-
ceni pomeéru pifnosd a rizik 1écby alis-
krenem a na jejichz zékladé by Vybor
CHMP rozhodl o pfipadnych regulac-
nich opatrenich

Doporuceni pro lékare a pacienty

Vybor CHMP doporucil, aby v obdo-
bi, nez bude prehodnoceni ukonce-
no, lékafi nepredepisovali pacientdim
s diabetes mellitus pfipravky s aliskire-
nem v kombinaci s Iéky ze skupiny ACE
inhibitord nebo AR blokéator( (sartand).
Lékafi by tedy méli pfi pravidelné kon-
trole zhodnotit lé¢bu pacientl uzivaji-
cich aliskiren. Pokud je pacient diabetik
a zéroven uziva i léky ze skupiny ACE
inhibitord ¢i AR blokatord, mél by mu
byt aliskiren vysazen a nahrazen alter-
nativnf Iécbou.

Pacienti by neméli ukoncovat lécbu
bez konzultace s osetfujicim Iékarem,
protoze samovolné vysazeni [é¢by vy-
sokého krevniho tlaku je mdze ohro-
zit. Pacientdm doporucujeme konzul-
tovat lé¢bu v pribéhu nasledné bézné
kontroly.

Pacienti zafazeni do klinické studie
s aliskirenem by méli kontaktovat pra-
covniky klinického hodnoceni a do-
mluvit se o své dalsf 1écbé.

Dalsi informace o prehodnocent
aliskirenu budou zvefejnény, jakmile
budou dostup-
né.

Zdroj:

SUKL

Pirehodnoceni
bezpecnosti léc¢ivého
pripravku Gilenya
(fingolimod)

20.1.2012

Evropska lékova agentura (EMA)
zahdjila pfehodnoceni pfinost a ri-
zik lé¢ivého pripravku Gilenya, urce-
ného k lécbé roztrousené sklerdzy,
z dlvodu obav z ovlivnéni srde¢ni
¢innosti po podani prvni déavky.

Prehodnoceni  bylo  zahdjeno
po nahldseni nékolika pripadd za-
vaznych srdecnich obtizi u pacientl
uzivajicich pripravek Gilenya, v¢etné
nékolika pripadd dmrti. Kromé cas-
ného (do 24 hodin po podani prvni
davky) nevysvétlitelného Uumrti jed-
noho pacienta v USA bylo celosvé-
tové u pacientd, ktefi zahdjili 1é¢bu
pfipravkem Gilenya, nahldseno dal-
sich Sest takovych pfipadd (vcetné
tif pfipadd nahlé smrti) a také tfi
smrtelné pripady infarktu myokar-
du a dva smrtelné pripady arytmif.
Dosud vsak nenf jasné, zda jsou tyto
pfipady Umrti spojeny s uzivanim
pripravku Gilenya.

Gilenya obsahuje ucinnou latku
fingolimod, ktery ovliviuje funkci re-
ceptoru pro sfingosin-1-fostat, umfs-
téného na T-lymfocytech (jeden
z typd imunitnich bunék, které se
podileji na zanétlivém procesu). Tim
Gilenya potlacuje prestup T-lymfocy-
td z miznich uzlin do mozku a michy,
a omezuje tak poskozeni nervovych
bunék. Gilenya je v Evropské unii re-
gistrovana od bfezna 2011 pro lé¢bu
vysoce aktivni relabujici-remitentni
formy roztrousené sklerdzy u paci-
entl, ktefi neodpovidaji na terapii
interferonem (3
nebo u pa-
cientd,
u  kte-




rych je onemocnéni zévazné a rychle se
zhorsuje. Celosvétove bylo tomuto pfipravkuy,
ktery je dostupny v podobé tobolek pro per-
ordIni podani, exponovano jiz vice nez 30 000
pacientd.

V Ceské republice je pFipravek Gilenya
dostupny od zafi 2011. Statnimu Gstavu
pro kontrolu léciv zatim nebylo z Gzemi
Ceské republiky nahlaseno zadné pode-
zieni na nezadouci ucinek spojeny s po-
danim ptipravku Gilenya.

Zatimco prehodnocenf probiha, Viybor pro
humanni lécivé pripravky EMA (CHMP) léka-
rim doporucuje zvysit sledovéani pacient(
po podéni prvni davky tohoto pfipravku. Zvy-
sené sledovéni zahrnuje vysetreni EKG pred
nasazenim lécby, kontinuaini sledovani EKG
béhem prvnich Sesti hodin po podani prv-
ni davky a méreni tlaku a srdec¢ni frekvence
kazdou hodinu. Vsichni pacienti s klinicky
zavaznymi problémy se srdec¢ni ¢innosti, jako
napf. bradykardif (zpomaleny srdec¢ni rytmus)
nebo atrioventrikuldrnim blokem (problém
s prfevodem elektrického potencidlu v srdci)

pretrvavajicimi po Sestihodinovém sledova-
ni, by méli byt sledovéni, dokud se jejich stav
nezlepsi.

Riziko prechodné bradykardie po podani
prvni davky pfipravku Gilenya bylo zndmo jiz
v dobé registrace tohoto lécivého pfipravkuy,
stejné jako mozné ovlivnéni atrioventrikular-
niho prevodu a mozny vyskyt atrioventriku-
larniho bloku. V dobé registrace vsak nebyl
zaznamenan zadny pfipad ndhlého nebo
nevysvétlitelného Umrti. Texty doprovézeji-
ci pripravek obsahuji doporuceni sledovat
pacienty s védomim mozného vyskytu téch-
to nezddoucich Uc¢inkd nejméné sest hodin
po podani prvni davky (nebo po opétovném
nasazeni, pokud byla pauza delsi nez 14 dni).

Spole¢nost Novartis, drzitel rozhodnuti
o registraci 1é¢ivého pfipravku Gilenya, pfi-
slibila predlozit Vyboru CHMP vysledky prave
probihajici studie hodnotici vliv pfipravku
na kardiovaskuldrni systém. Vybor CHMP
vysledky této studie vezme v potaz pfi pre-
hodnoceni pfinost a rizik tohoto lécivého
pripravku.

O neuzavrenosti kruhu

Stdle tvorime soucdst prirody a ke zvldst
vyjimecnym tvoriim nepatiime. Neprekvapiveé,
castokrdt, hrajeme spise treti housle. V po-
rovndni s australskou vakomysi nejsme ani

v sexudlIni apetenci na vrcholu. Onen vacnatec
kopuluje vice nez dvandct hodin, samec je
»zakousnuty” zuby do krku samice a objimd

ji (néZné?) prednimi koncetinami. Zdchvévy
jeho téla svédci o pocetnych ejakulacich. Tento
rekordman v sexualité ndsledné po aktu brzy
umird, snad pro nadmérnou stimulaci stresové
osy a potlaceni imunitnich obrannych reakci.

V dusledku toho podléhd smrticim bakte-
ridInim a parazitdrnim infekcim. Parazité,
prestoze prondsledovani nasim imunitnim
systémem, jsou az prekvapivé tspésni.

Prvok Toxoplasma gondii (ano ten, ktery
mUze byt prendsen i transplacentdrné) se la-
tentné, intracelularné vyskytuje u jedné treti-
ny evropské populace. Podle tzv. manipulacni
hypotézy je schopen ménit chovani svého
hostitele za tim Ucelem, aby expandoval a na-
kazil dalsi organismus. Klinické studie proka-
zuji, ze Toxoplasma-pozitivni muzi pfipadaji
Zendm-hodnotitelkdm dominantnéjsi a mas-
kulinnéjsi, zfejmé pro vyssi hladinu testostero-
nu, nez muzi nenakazeni. Toxoplasma tak ne-
jen manipuluje ndmi a nasim prostfednictvim

i prihlizejicimi, ale zaroven zvysuje nachylnost
k infekénim onemocnénim.

Jednu z moznych obran proti parazitim by
mohla predstavovat sexualita, kterd,zamichd”
v kazdé nové populaci se strukturou gend,
imunitni systém dokéze parazita odhalit a za-
hdjit intervenci k jeho likvidaci. Vlastni mecha-
nickd kopulace je namnoze stereotypni, od-
ménou je orgasmus, ale hlavné -z evolu¢niho
hlediska- zisk nového genomu (s ménicimi se
geny pro rezistenci), tolik dllezitého pro boj
s mikroorganismy. Jejich schopnost rozmno-
Zovani, a tim i adaptace-rezistence je enorm-
ni. Smyslem existence sexu by tedy mohla
byt obrana proti parazitim. V konfrontaci
s mikroorganismy budeme vzdy pouze témi,
ktefi se snazi dosahnout vyvadzenosti stavu,
a pouze na omezené Useky cCasu ziskdvame
naskok o povéstny krlcek.

Jestlize po roce 165 po Kristu decimova-
ly obyvatele Evropy spalnicky, ve 14. stoleti
kosil Evropany mor a po prvni svétové vialce
pandemie chfipky, po AIDS nés v budoucnu
postihne dalsi virulentni parazit. Kromé vyvo-
je novych chemoterapeutik budeme ale vzdy
potrebovat sex. Totiz, k dosaZeni dynamické
vyvdzenosti stavu, v boji s parazity.

SexudIni perfekcionismus je vyjadfenim
dnedniho svéta. Ale uz v roce 1889 neurolog

Doporuceni pro predepisujici lékare:

« Pred nasazenim pripravku Gilenya by mélo byt

u kazdého pacienta provedeno vysetreni EKG.
Po podani prvni davky pripravku Gilenya by
mélo byt u vech pacientd kontinudlné mo-
nitorovano EKG po dobu sesti hodin.
Kazdou hodinu by mél byt také zméren tlak
krve a puls.
Pokud se u pacienta rozvine klinicky zdvazné
poskozeni srdec¢ni funkce (jako bradykardie
nebo atrioventrikuldrni blok), méli by jej lé-
kafi sledovat az do odeznéni téchto obtizi.

- Stejnd doporuceni plati také pro podani
prvni davky v pfipadech, kdy byla Ié¢ba
pferusena na 14 dni nebo déle.

Doporuceni pro pacienty:

Pacienti by méli svému osetrujicimu Iékafi
(sestie) okamzité hlasit jakékoli symptomy,
které by mohly naznac¢ovat problém se sr-
decni cinnosti (jako napt. bolest na hrudi,
slabost, tocenf hlavy).
Pacienti, ktefi maji néjaké otdzky, by se méli
obratit na svého lékafe nebo farmaceuta.
Zdroj: SUKL

Charles BrownSéquard vystoupil v pafizské
Biologické spolecnosti a seznamil poslu-
chace s omlazovacim prostfedkem, ktery si
sam aplikoval ve formé injekci. Obsahovaly
vytazky z psich a morcecich varlat. Zavérem
pak shroméazdéni védcl predved| dalekosdhly
proud své tryskajici moci. To mu bylo 72 let.
Nedlouho poté jeho ,vselék” predepisovalo
okolo 12000 Iékard.

Jakkoli si myslime, ze jsme jiz vystoupi-
li z cyklu prirody, nestalo se tak. Neuzavieny
kruh evolu¢niho vyvoje, spise spirdla, nas s ni
stale spojuje. Tézko se vyhneme tomu, aby
nas bylo vidét, aby na nds nékdo patfil. Oza-
reni slune¢nim svétlem vykazujeme svou 0so-
bitost. Podle viné a slyseni (v usich sluchatka,
prostrikani deodoranty) jsme uz hiie rozezna-
telni niterné. My$ domdcf si své sexudlnf part-
nery vsak stale vybira ¢cichem a uprednostriu-
je ty samce, ktefi se od nf lisi v genech pro his-
tokompatibilitu. Tato variabilita totiz zajistuje
jejimu potomstvu lepsi sance pro preziti.

Presto, naplnéni vnitfnimi emocemi za-
virdme oci, abychom dokazali zahlédnout
svoji pfirozenost. Zastihnul jsem dva bélasky
v synchronnim-erotickém poletovani, jakoby
ve vzduchu vykreslovali své pocity. Erotické
splynuti v trdvniku bylo uz kratsi.....
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