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Nemedicinské uZivani substitucniho preparatu Subutex® (buprenorfin) piedstavuje
v nasi zemi i vzemi autora vyznamny problém. Prace gruzinského kolegy je ve

zna&né mife pfinosna i pro Ceskou republiku.
Cile prace a jejich opodstatnéni

Cilem disertacni prace je (1) popsat rozsah nemedicinského uzivani buprenorfinu v
Gruzii, charakteristiky uZivateld a jejich motivaci k vyhledavani a uZivant buprenorfinu
z Cerneho trhu, (2) vyvinout a pilotné otestovat |é¢ebnou intervenci, jez by bvia
specifitéjsi a efektivngjsi nez v Gruzii existujici prosta detoxifikace a/nebo

intervence typu snizovani §kod (harm reduction).

Kontext a vyznam cill objasfiuje prvni &ast prace, v niz autor zevrubné pfedstavuje

drogovou situaci v Gruzii.

Ztoho, co uvadi, je zjevné, Ze se situace v Gruzii (Casteéné v dusledku
geopolitickych a historickych determinant) li§i od pomérdl v CR v nékolika zasadnich
aspektech:' (1) z nezakonnych & nelegaing ziskavanych zneuZivanych latek
s vysokym potencialem pro zavislost absolutnd dominuji opiaty, na rozdil od
pfevaZujici dominance metamfetaminu v CR; (2) po&et injek&nich uZivatell) drog je
v pfepoétu na populaci vice neZ dvojnasobny ve srovnani s CR, (3) vice nez 50%
pfipad HIV/AIDS tvofi injekéni uZivatelé drog, na rozdil od 1% uvadéného v CR, (4)
sluzby harm reduction véetné programl vymény/distribuce injekéniho naéini jsou sice
na vzestupu, ale zdaleka ne dostate&né rozvinuté, zatimco v CR pokryvaji prakticky
celé uzemi, (4) abstinencné orientovana lééba je malo dostupna a nepfili§ vydatna,
zatimco dostupnost a komplexnost v CR pievySuje standard velmi vysp&lych zemi.
(5) cca 50% léébu vyhledavajicich uZivatelll opiatll v Gruzii tvofi uzZivatelé
nelegainiho buprenorfinu, ktery (podobné jako v CR) proniknul na drogovou scénu;

v CR je to cca 30%, ale pii absolutni dominanci problémového uZivani opiatd v Gruzii

" Udaje za CR viz Mravéik, V., a kal. (2013). Vyroéni zprava o stavu ve vécech drog za rok 2012,
Praha: Narodni monitorovaci stfedisko/Ufad vlady CR.
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(na rozdil od CR, jak bylo vy$e uvedeno), to pfedstavuje daleko zavaznéjsi

medicinsky i vefejnozdravotnicky problém (tim nefikdm, Ze v CR to problém neni).

Pri daném profilu drogové situace v Gruzii je diraz na zavadéni substitucni leby u
zavislych na opiatech principialni a srozumitelnou politikou rozvoje sluZeb pro
problémové uZivatele drog a drogové zavislé. Cile, které si autor ve své praci vytknul,

se tykaji zasadnich medicinskych a vefejnozdravotnickych problémd v jeho zemi.
Deskriptivni studie

Tato &ast prace si kladla za cil popsat rozsah nemedicinského uZivani buprenorfinu v
Gruzii, charakteristiky uZivatell a jejich motivaci k vyhledavani a uZivani buprenorfinu

Z terného frhu.

Injekénim uzZivatellm drog byl distribuovan sebehodnotici dotaznik pokryvajici
sociodemografické charakteristiky, uzivani drog a jeho mofivaci, a rizikové chovani
pifi uZivani. Respondenti (celkem 500) byli vybirani metodou nenahodnéeho
vyerpavajiciho vyb&ru z klientli nizkoprahovych programd vymény injek&niho nadini
ve Gtyfech gruzinskych méstech. Anglicky pfeklad dotazniku je uvedeny v pfiloze
prace. | kdyz autor piSe, Ze se snaZil dotaznik maximalné zjednodusit, pro klientelu
nizkoprahovych program( se nezda byt zcela nenaro€ny; mira navratnosti (80%) a

pouzitelnosti (76%) je z tohoto hlediska vice nez uspokojiva.

Deskriptivni studie prokazala postaveni Subutexu jako nejrozsifengjsi injekéni drogy
co do celoZivotni prevalence (95,5 % Ucastnikl studie) a co do prevalence uZiti v

poslednim mésici (75 %).

Vyznamnou vyzkumnou otazkou deskriptivni studie byla motivace uzZivatelQ k uZivani
buprenorfinu. Odpovédi jsou zajimavé. Celkem 48 % klientd jej uzilo s cilem vice
méné automedikadnim, tj. s cilem zvladnout abstinenéni pfiznaky nebo s cilem
pfestat uZivat jiné opioidy. Priblizné stejny podil vzorku v8ak uZil buprenorfin spisSe
kv(li euforizujicimu adinku, ktery by nemél patfit ke klinicko-farmakologickym efektim
této latky (mlzZe to byt pfiéteno placebo efekiu a/nebo nitrozilnimu pouZziti). Byli to
vétSinou ti, pro né&Zz byl buprenorfin primarni opiatovou drogou. Pouze 4%
respondent motivovala dostupnost buprenorfinu. Nutno podotknout, Ze buprenorfin
v Gruzii neni legalné dosazitelny.

Respondenti udavali relativné nizké davky a nizkou frekvenci uzivani (primérné 1-2
mg 6x mésiéné, tj. 1-2 x tydné), coZ je hluboko pod terapeutickym davkovanim.
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Autor to zdlvodiuje vysokou cenou latky na &erném trhu (draZ&i neZ heroin) a
dospiva k zavéru, Ze respondenti pouzivali buprenorfin spide k automedikacim cfllim,
coZ neni zcela konsistentni s prezentovanymi daty. Respondenti vedle buprenorfinu
uZivali pochopitelné dalSi latky, zfejmé dle aktualni dostupnosti (jiné opiaty, 168iva
apod.). Neotekavanym a zajimavym vedlej§im zji$ténim deskriptivni studie bylo
velké zastoupeni stimulancii z domaci vyroby (metamfetamin a podobné latky

vyrabéne z derivatll efedrinu).

Metodologie deskriptivni studie je adekvatni cili, vysledky jsou peélivé a divéryhodné
zpracovany a v praci piesvédéivé prezentovany. Autor sam kriticky diskutuje jeji
vystupy a limity. Rozsahly soubor dat, ktery zde byl shromazdény, vybizi k dal$im
interpretacim a k navrhim na dal$i vyzkumné studie.

Intervenéni studie

Intervencni studie probihala pouze v Thilisi, v zafizeni s odpovidajicim personainim
a komplementarnim vybavenim. Vtéto studii bylo 80 injekdnich uZivateld
buprenorfinu rozd&leno nahodnym vyb&rem do dvou skupin. Ve skuping 1
(.kontrolni®) byla provadéna substituéni [é&ba metadonem, ktery je v Gruzii pro
substituci bézné pouZivany, skupina 2 (,interven¢ni) byla lé&ena preparatem
Suboxone®, (buprenorfin-naloxon), ktery v Gruzii dosud nebyl zaveden pro

standardni 1&ébu.

Cilem intervencni studie bylo vyvinout a pilotné otestovat Ié¢ebnou intervenci, jez by
byla specifiétéj§i a efektivnéjsi neZ v Gruzii existujici prosta detoxifikace a/nebo
intervence typu snizovani 8kod (harm reduction). Jak vyplyvéa z takto formulovaného
cile i z vyzkumnych hypotéz, cilem nebylo srovnani G¢inku té&chto dvou substituénich
latek. Vyzkumné hypotézy naopak predpokladaji, Ze Zadouci Gdinek na sniZeni
rizikového chovani bude v obou skupinach obdobny, coZ se nakonec potvrdilo.
Vzhledem k tomu, Ze substituce metadonem neni v Gruzii neznama, Ize soudit, Ze
design studie mohl mj. sméfovat k akceptovani preparatu Suboxone® pro

standardni a bezpedénou substituéni 1&&bu.

Intervenéni studie trvala 12 tydn{. Denni davky substitugnich preparatll odpovidaly
léGebnym standarddm, byly v8ak spiSe v niz&im pasmu obvyklého davkovani (autor
to vysvétluje zvykem gruzinské klientely na niz&i davky, Gdastnici studie vdak

obvykle nepferusili uZivani jinych nelegalnich & nelegalné ziskavanych latek).




Program zahrnoval vedle podavani substituénino preparatu také individualn
poradenstvi a skupinovou terapii. Byla stanovena pravidla pro Gdast a uZivani
alkoholu. UZivani jinych drog neZ podavanych preparéti bylo pouze sledovano bez
dalich disledkil, cozZ je adekvatni vzhledem k ¢fldm a zaméfeni intervenéni studie

jako pilotniho projektu.

Autor precizné popisuje zplisob vybéru a indikadni kritéria a dale podrobné
predstavuje multidimenzionalni a frakcionovany zpGsob hodnoceni, ktery zahrnoval
rizikové chovéni, uZivatelské vzorce, akceptaci programu, zdravotni a dusevni stav
finanéni odménu, program jako celek jim byl poskytovany bezplatné. Studie
zahrnovala i katamnestické sledovani ve 20. tydnu.

Vysledky: z 80 klientl pfijatych do programu dokoné&ilo program v trvani 12 tydn{
celkem 68 osob (85%), coZ je sice o 5% méné, nez predpokladaly vyzkumné
hypotézy, ale v daném &asovém intervalu a pro dany typ programu predstavuje velmi
uspokojivou miru retence. Dilvody vypadnuti z programu u 12 pfijatych klientl uvadi
tabulka 9 na str. 63; pouze 5 klientll bylo vyfazeno z administrativnich divodi. U
klientll, ktefi program dokondili, doslo k vyraznému sniZeni injek&niho uZivani opiodi
a dalSich nelegalnich drog, k redukci cravingu a k redukci &i naprostému vymizeni
vysoce rizikovych zpOsobl injekéniho uzivani. Vysledky v metadonové a suboxonové

skuping se v téchto parametrech prakticky nelisily.

Velmi  zajimavé jsou vysledky katamnestického hodnoceni ve 20 tydnu.
Predpokladalo se, Ze po skonceni programu pacienti mohou pokragovat ve tfech
typech naslednych programi: (1) sniZovani davek az k vysazeni b&hem tfi tydnd, (2)
béZny program metadonové substituce, (3) b&Zna bezdrogova rezidenéni lé¢ba.
Katamnestickeho hodnoceni ve 20.tydnu se G&astnilo 66 osob (= pouze 2 Klienti
vypadli ze sledovani - viz tabulka 9 na str. 63), z nich 37 dochazelo do b&3ného
programu metadonové substituce (vice v plvodni  metadonové skuping nez ve
skuping, kterd uzivala Suboxone®). Prace neuvadi, co se délo s t&mi ostatnimi.
Data z katamnestického hodnoceni jsou prezentovana v tabulce 10 na str. 67; Gdaje
svedet proto, Ze zlepSeni rizikového chovéani pretrvavalo. Z grafu 10 na str. 66 viak
vyplyva, Ze po skonCeni dvanactitydenniho intervenéniho programu opét dochazi ke

zvyseni cravingu.




Studie ukazuje, Ze injekéni uZivatelé nelegainiho buprenorfinu mohou byt d&inn&
zapojeni do substituéniho programu s metadonem a buprenorfin-naloxonem, vytrvat
vném a mit z n&j prospéch ve smyslu sniZeni rizkového uZivani a rizikovych ¢&i
nelegalnich uZivatelskych vzorcl. Robustni v&decké zaloZeni presvédéivé dokiada,
Ze zvysena dostupnost substituénich programi mlze byt aéinnym
vefejnozdravotnickym pfistupem ke sniZovani rizikového nemedicinského uZivani
buprenorfinu, coZ je vystup, ktery sdm autor vzhledem, k situaci v Gruzii poklada za

zasadni.

Metodologie intervenéni studie je adekvatni cili. Autor peélivé Zpracovava a
piesvédCivé prezentuje vysledky, které jsou relevantni pro jeho zdmér. Je zjevné,
Ze studie shromazdila obrovské mnoZstvi (dajl, které v dané préaci zpracovany byt
nemohly a budou jisté dale analyzovany. O néco podrobn&j§i komentar ke
katamnestickému hodnoceni v8ak pfece jen v praci chybi. RovnéZ autokriticka

diskuse k vystupm a limitim prace by si zasluhovala prohloubeni.

Studie zaroveii naznacuje (coZ bylo moZné o&ekavat), Ze substituéni program v délce
12 tydnd neni dostateény a mohou existovat uréité bariéry (v systému sluzeb nebo
ekonomicke), které zt€Zuji pokradovani v 16¢b& a udrZeni lé&ebnych vysledkd. Na
druhé strané je tfeba zvaZovat faktory, které nemedicinské a/nebo injekéni uzivani
buprenorfinu nepfimo podporuji. Autor prace substituci buprenorfinem nezavrhuje,
upozoriiuje v8ak, Ze jeji dostupnost musi byt v rovnovaze s jeji kontrolou — coz je

problém, ktery se v CR zatim nepodafilo vyfesit.
Etické hledisko

V deskriptivnl  studii nalezneme odstavec, v némz se autor specificky zabyva
naplnénim etickych poZadavk(.. To lze pfijmout bez vyhrad. Obdobné jasné
vyjadfeni v8ak u intervendéni studie chybi. V oddilu na str. 80 a dalgich se autor
vénuje bezpedi lidskych subjektd, diskutuje rizika, ktera by ve studii mohla nastat, a
uvadi zplsob jejich prevence. Uvadi té2 ,consenting procedure® (str. 62) sméfujici
k provéfeni, Ze ucastnik studie je s ni dikladn& obeznameny a rozumi ji. Je 8koda,
Ze tento desetibodovy dotaznik neni pfeloZen do anglictiny a uveden mezi piilohami,
protoZe eticka citlivost Iéebné studie s Sasovym omezenim je mimoradné vyznamna

a musi byt naleZzité osetfena.




Zavér posudku

Autor, pfedni gruzinsky odbornik v oblasti drogovych zavisiosti, v pfedkladané
disertacni praci pIné osv&d&il schopnost systematické védecké prace na vysoké
urovni, se smysluplnymi a odborné i spoleéensky vyznamnymi c¢ili. Prace stavi na
tctyhodné rozsahlé, nékolik let shromaZdované literarni reder8i z adekvéatnich
zdroji. Jeji vystupy jsou podnétné pro daldi rozvoj védniho oboru a maji |

bezprostfedni prakticky vyznam, cozZ neni zcela obvykié a zaslouZi si ocenéni.

Disertaéni prace prokazuje pfedpoklady autora k samostatné tvoiivé védecké

praci a k udéieni titulu ,,Ph.D.” za jménem.
Praci jednoznadéné doporuéuji k obhajobé.
Pfipadné otazky k obhajobé:

1) MdZe autor uvést podrobnosti o ,consenting procedure* (str. 62) a polozky

10.bodoveho dotazniku, 0 némz se tam zmitiuje?

2) Muze autor uvést podrobnéjsi Udaje z katamnestického hodnoceni? V jakych
naslednych programech byli zapojeno 29 klientl, ktefi se nezapoijili do programu
metadonove substituce? Byly nasledné programy (véetné metadonové substituce)

placené?
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