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Tato rigor6zni prace je zaméfena na problematiku konopi pro 1é€ebné pouziti (KLP). Ci-
lem bylo nejprve v teoretické casti seznamit ¢tenare s popisem obsahovych latek a ucinky
rostlinného konopi na lidsky organismus. Déle uvést souasnou pozici KLP v CR. Cilem
experimentalni ¢asti bylo uvést aspekty implementace 1écby KLP v 1ékarné na zakladé
vykladu legislativy. Dale statisticky vyhodnotit vyvoj této 1é€by v rdmci nemocnicni 1é-
karny v Ceskych Budgjovicich. Podkladem pro tuto statistickou analyzu byly pouzZity za-
znamy o vydejich KLP z eviden¢ni knihy navykovych latek z let 2019 az 2020. Cilem
bylo také zhodnotit vyvoj 1é¢by KLP na celém uzemi CR. Zde byla pouzita data uvedena
na webovych strankéach Statni agentury pro konopi pro 1é€ebné pouziti (SAKL) a Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) z let 2015 az 2020. Vysledky prace naznacuji, e za-
vice administrativni zatéZe. Navic je zde velmi dileZzita spoluprace mezi piedpisujicim
lékafem a vydavajici 1ékarnou. Statistickd data vSak ukazuji, Ze je i pfes tyto problémy
o tuto 1é¢bu zajem. Tento fakt 1ze pozorovat jednak na rostouci spotiebé KLP, ale také na
stale se zvySujicim poctu predepisujicich 1€karii, vydavajicich Iékaren a pacientti, kteti

KLP uzivaji.
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This rigorous thesis is focused on the medical cannabis (MC). The aim of the thesis was
first to familiarise the reader with the description of the substances contained in the herbal
cannabis and its effects on the human body. Furthermore, state the current position of MC
in the Czech Republic. The aim of the experimental part was to present aspects of the
implementation of MC treatment at the pharmacy based on the interpretation of legisla-
tion. Furthermore, to statistically evaluate the development of this treatment within the
hospital pharmacy in Ceské Budgjovice. Records of MC dispensed from the register book
of'addictive substances from 2019 to 2020 were used as a basis for this statistical analysis.
The aim was also to evaluate the development of MC treatment throughout the Czech
Republic. The data used in this thesis were published on the websites of the State Agency
for Medical Cannabis (SAKL) and the State Institute for Drug Control (SUKL) from 2015
to 2020. The results of the thesis suggest that the implementation of MC into practice is
not a completely simple process, which brings more administrative burdens compared to
other drugs. In addition, what is crucial is a cooperation between the prescribing physician
and the dispensing pharmacy. However, statistic data show that despite these problems,
there is an growing interest in this kind of treatment. This fact can be observed not only
in the growing consumption of MC, but also in the increasing number of prescribing phy-

sicians, dispensing pharmacies and patients who use MC.
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1 UVOD

Utinky rostlinného konopi jsou lidem znamy jiz po cel staleti a jeho uzivéani se stalo
soucasti mnoha kultur napfi¢ kontinenty, a to jednak pro své psychoaktivni ucinky, ale
také pro vyuziti konopi v lidovém Iécitelstvi, kde si své misto drzi 1 v dneSni dobg.
Nicmén¢ az diky védeckym objeviim poslednich desitek let, které vedly k nalezeni hlav-
nich u¢innych latek obsazenych v rostlinném konopi, a které také dospély k objasnéni
mnoha lécebnych ucinkl, se konopi mohlo stat soucasti moderni mediciny, tak jak ji
zname dnes. Zajem 1écby 1éCebnym konopim se promitl piedev§im v terapii chronické
bolesti a neurologickych onemocnéni. Pro tyto oblasti také plati, ze jsou nejvice podlo-

zeny védeckymi studiemi.

Zavadeéni 1é¢ebného konopi do praxe neni jednoduchy proces a nese s sebou jistou davku
kontroverze, uz z toho diivodu, Ze se na konopi stale pohlizi jako na nelegalni drogu, ktera
navic patii k t8m nejvice rozsitenym. Ne jinak tomu bylo i v Ceské republice (CR), kde
1écebné konopi bylo pacientiim zptistupnéno, nutno dodat s velkou davkou usili, az v roce
2013. Od této doby se vSak pfistup k 1écebnému konopi posunul velkym krokem ku pro-

spéchu pacienta.

Téma tykajici se vyuziti 1é¢ebného konopi v CR bylo jiz zpracovano v minulosti, lze od-
kézat napt. na praci Soucasné medicinské vyuziti konopi v CR [1] z roku 2014 ¢&i ¢lanek
publikovany v roce 2017 Pozice lécebného konopi v soucasné mediciné [2]. Mezi nejno-
v¢j$i publikace patii Lécebné konopi v soucasné medicinské praxi z roku 2020 [3]. Smys-
lem této prace je nejen seznamit Ctenaie s roli rostlinného konopi v 1é¢bé v nasich pod-
minkach, ale také seznamit s implementaci konopi pro 1écebné pouziti ze strany 1ékarny.
Préavé Iékarnici predstavuji dilezity ¢lanek zdravotnické péce, ktery je mezi Iékatem a pa-
cientem. Jednim takovym ptikladem je i nemocni¢ni 1ékarna v Ceskych Budgjovicich,
ktera je zapojena do tohoto procesu od ¢ervna roku 2019. Pro Uplnost je soucasti této
préace také statistika zahrnujici 1 celorepublikovou spotitebu konopi pro lécebné pouZiti,
a to od vstupu lécebného konopi na ¢esky trh az do konce roku 2020. Dtkaz, ze je o 1é-
gebné konopi v CR zajem stvrzuji mj. udaje z kazdoroénich vyroénich zprav Narodniho
monitorovaciho stfediska pro drogy a zavislosti — o stavu ve vécech drog v Ceské repub-
lice. Pro pfedstavu, udaje z roku 2019 uvadi, ze konopi pro samolécbu v zivoté vyzkou-
Selo 14,6—-17,9 % dospélé populace. Béhem poslednich 12 mésict Slo pak o 7,5-9,2 %.
Cisté za uelem samolégby, bez rekreaéniho uZiti, v poslednich 12 mésicich uzilo konopi

2,7-4,7 % respondentl. V piepoctu se jednd ptiblizné o 670—825 tisic osob, které uzily
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konopi pro samolécbu v poslednich 12 mésicich a 240—420 tisic osob, které¢ uzily konopi

pouze za ucelem samolécby [4].
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2 CILPRACE

wevr

2) Uvést aktudlni situaci KLP v CR.

3) Poukdzat na aspekty implementace 1écby konopim pro 1é¢ebné pouziti v 1ékarné.

4) Statisticky zhodnotit vyvoj 1é¢by KLP v ramci Iékarny Nemocnice Ceské Budg-
jovice (NemCB) od zavedeni do praxe.

5) Statisticky zhodnotit nartst spotieby KLP v ramci CR.
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3 TEORETICKA CAST

3.1 Anatomie a morfologie konopi

Konopi je jednoleta dvoudoma rostlina, ktera vytvaii na jedné rostliné samci a na druhé
samici kvétenstvi. Samci rostliny se od téch samicich vyznacuji vys$Sim vzristem, Stihlejsi
stavbou a obvykle také diive dozravaji. V pfirod¢ se mizeme vzacné setkat i s neplod-
nymi hermafroditnimi typy. Pro potfeby moderniho zemédé€lstvi byly vyslechtény 1 jed-
nodomé varianty konopi, u kterého je zaruceno dostatecné opyleni kvétl, rovnomérné
dozravani porostu a také vyrovnana produkce semen [5]. Pro farmaceuticky primysl se

pak pouzivaji suSené samici kvéty rostliny Cannabis sativa L. nebo Cannabis indica Lam
[6].

Korenovy systém tvoii kolmy, kulovity kofen s postrannimi vlasecnicovymi kofinky,
ktery muze v n€kterych ptipadech dortstat i do hloubky 2 m. U samicich rostlin je kote-
novy systém vice vyvinut nez u rostliny sam¢i stejné odriidy. Pro dosazeni pozadovanych

vynost nadzemnich ¢4sti je nutné zajistit adekvatni mnozstvi Zivin a také vody [5; 7].

Stonek tvoii pfima lodyha, kterd mize dosahat aZ 6m délky. TlouStka stonku se pohybuje
od 3 mm do 60 mm. Nezralé rostliny vytvari duznaty stonek vyplnény dfefiovitym pleti-
vem, ktery v obdobi plné zralosti dievnati. V zavislosti na odridé byva vétSinou Ctyi-
hranny nebo Sestihranny, n€kdy az ryhovany. Dolni ¢ast stonku zistava kulatd. Vzrostla
rostlina obsahuje 7 az 15 internodii. Stejné jako u kotfene, dochazi u stonku k morfolo-
gicke diferenciaci mezi sam¢i a samici rostlinou. Samici stonky se vyznacuji tmavsi bar-

vou, kratS§imi internodii a vétsi tloustkou [5; 7].

Listy vyristaji na kratkych aZ sttedn€ dlouhych fapicich. Pro konopi jsou charakteristické
dlanité¢ délené 3—13¢lenné listy, které maji kopinaty tvar s pilovitym okrajem. DéloZni

listky jsou dva a jsou podlouhlého tvaru [7].

Kvétenstvi samcich rostlin tvoii laty, které vyristaji z uzlabi listd. Jednotlivé kvitky ob-
sahuji 5 Supinek a 5 ty€inek. Sam¢i rostliny vytvareji velké mnoZzstvi pylu, ktery mize
byt vétrem rozptylen do vzdalenosti az 12 km. Kvétenstvi samicich rostlin se skladaji ze
svrchniho dvoupouzdrého semeniku s jednim vajickem a dvéma bliznami. V hornich ¢as-

tech rostlin vytvari ve vrstvach husté olisténé kratké slozité hrozny [7].

Plodem je jednosemennd nazka obsahujici malé mnoZstvi endospermu a velky stoceny
klicek. Vyznacuje se tmavé zelenou barvou a jemnym mramorovanim. Velikost semene

se lisi v z&vislosti na typu a odrtidé konopi [5].

[11]



3.2 Botanika konopi

Dle odborné literatury pochazi konopi z oblasti stfedni Asie [8]. Jeho nejbliz§im piibuz-
nym se uvadi chmel (Humulus lupulus L.), od které¢ho pred asi 27,8 miliony let konopi
divergovalo [9]. Taxonomicky patii konopi i chmel do fadu koptivotvaré (Urticales), Ce-
led konopovité (Cannabaceae). Existuji tfi samostatné druhy konopi. V roce 1737 popsal
Svédsky botanik Carl Linné konopi seté (Cannabis sativa L.) Dale nasledoval v roce 1785
francouzsky biolog Jean-Baptiste de Lamarck, ktery objevil a popsal druh konopi indické
(Cannabis indica L.) Poslednim objevenym druhem je pak konopi rumistni (Cannabis
ruderalis), zasluhou ruského botanika D. E. Janyschewského v roce 1924 [8]. Morfolo-

gicka stavba jednotlivych druhti konopi je zndzornéna na Obr. 1.

“Sativa”

“Indica”

“Ruderalis’

t

Obr. 1: Morfologické znazornéni jednotlivych druhu konopi [10]

3.3 Historicky uvod

Archeologické a historické objevy naznacuji, Ze konopi bylo ¢lovékem péstovano jiz ve
starovéké Ciné v obdobi okolo 4000 let p¥. n. 1. [11]. Nicméné prvni pisemné zminka o 1é-
¢ebném uzivani konopi pochdzi az z obdobi kolem 9. stol. pt. n. l. Jedna se zfejmé o odkaz
na ¢inskou pharmacopoeiu Shen-nung Pent-tshao Ching. Tento spis vznikl na zékladé
Gistniho predavani z dob ¢inského cisate Sen-Nunga, ktery il kolem roku 2700 pi. n. 1.,
a kterému je toto dilo také ptisuzovano [11; 3]. Mimo jiné se zde zminuje, Ze samici rost-
liny maji oproti tém samc¢im mnohem vétsi 1€cebny potencial. Indikaci pro pouziti konopi

byla napf. maldrie, revmatickd bolest, zacpa, roztrzitost ¢i gynekologické poruchy.

[12]



Védéni o ucincich konopi at’ uz k 1écebnym tcelim nebo pro své psychoaktivni ucinky

se z Ciny priib&hu véku rozsitilo prakticky do celého svéta [5].

Daleko vétsi oblibé dostalo konopi na tizemi Indie, kde ma jeho uzivani dlouhou tradici,
ktera setrvava az do dnesni doby. Prvni zminky o uzivéani konopi v Indii pochézi jiz z ob-
dobi kolem roku 2000 pf. n. 1. s pfichodem ko¢ovnych kmenti Arji na toto tzemi [5].
Pouzivani konopi je v Indii neodmyslitelné spjato s nabozenstvim a stalo se soucasti
mnoha nabozenskych ritudlii. Atharva-véda zminuje konopi jako jednu z péti posvatnych
rostlin, kde se oznacuje jako “zdroj Stésti, darce radosti nebo nositelka svobody“ [11].
Konopi se stalo také soucasti Ajurvédy [12]. V Indii byly zndmy nejméné tii piipravky
s ruznou silou psychoaktivniho u¢inku. Nejslabsi typ Bhang, ktery se sklada ze suchych
listh [11], n€kdy téz 1 z kvéth a semen [5]. Siln&jsi typ Ganja, ktery piedstavuji samici
kvétenstvi. A posledni nejsilnéjsi typ charas, ktery je pfipraven vyhradné z pryskyfice
samiciho kvétenstvi. Konopi bylo v Indii vyuzivano v lidovém lé¢itelstvi napt. jako anal-
getikum, anestetikum, antikonvulzivum, spasmolytikum, hypnotikum nebo sedativum.
Dale se vyuzivalo pro své protizanétlivé Gi¢inky nebo dokonce jako antibiotikum, antipa-

razitikum ¢i afrodiziakum [11].

Dutkazy o uzivani konopi jsou znamy 1 z oblasti Blizkého vychodu, kde se konopi po
expanzi Arji promitlo i do kultury Asyfand. I zde se konopi pouZivalo k nabozenskym
a lécebnym tuceltim [5]. Pro své psychoaktivni uc¢inky ho Asytané pouzivali v podobé

kadidla jizz v 9. stol. pt. n. 1. [11].

V Evropé se prvni zminky datuji do pfedkiestanského obdobi. Recky filozof a historik
Hérodotos z Halikarnassu (pfiblizn€ kolem roku 450 pft. n. 1.) popisuje skythské pohiebni
ritualy [11]. Skythové inhalovali v uzavienych chysich kout, ktery vznikal po vhozeni
konopi na rozzhavené kameny. Pozd¢jsi archeologické vykopavky jeho popis zcela po-
tvrzuji. Konopnd semena se nasla ve skythskych hrobkach v oblastech Sibite [5] 1 Né-

mecka [11].

Zasadni meznik moderni historie konopi saha do druhé poloviny 20. stol., kdy se podatilo
objevit chemickou strukturu hlavnich uéinnych latek. Cestné misto v tomto vyzkumu
patii téz Ceskym védctiim. Profesor mikrobiologie a epidemiologie Jan Kabelik s jeho spo-
lupracovniky Zdeiikem Krejéim a Frantiskem Santavym prezentovali v roce 1954 svou
préci ,,Konopi jako 1€k na konferenci Lékarské fakulty Univerzity Palackého. Tato prace
byla o rok pozdéji zveiejnéna v Acta Universitatis Palackianae Olomucensis. F. Santavy

a Z. Krej¢i zde popisuji objev a izolaci prvni kanabinoidni kyseliny [13; 14]. JiZ v roce

[13]



1963 F. Santavy identifikoval spravnou polohu dvojné vazby v terpenickém cyklu CBD
a THC, navic se mu podafilo urcit absolutni konfiguraci téchto latek. Jeho vysledky byly
publikovany v nésledujicim roce. Téhoz roku zvetejnili vysledky své prace Yehiel Gaoni
a Raphael Mecholoulam, kterym se také podatilo urcit spravnou polohu této dvojné

shodna s konfiguraci Santavého z roku 1963 [15].

Dal$im vyznamnym pokrokem k porozuméni tc¢inku konopi byl objev kanabinoidnich
receptort v roce 1988 zasluhou molekularniho farmakologa Williama Anthonyho Devana
[13; 16]. Netrvalo dlouho a védci piisli i s odpovedi na otdzku jaké endogenni latky (li-
gandy) jsou schopny se na tyto receptory vazat. V roce 1992 Devane spolu s analytickym
chemikem Lumirem Ondfejem HanuSem izolovali endogenni ligand, ktery se vaze na
kanabinoidni receptory. Tuto latku pojmenovali anandamid. Jeho nazev byl odvozen z vy-
linnych kanabinoidii, endokanabinoidi a jejich receptorti se rychle promitnul do pové-

domi odborné spole€nosti, coz 1ze sledovat na ristu publikaci, viz Obr. 2.

Narist publikaci v letech 1964 az 1991 Narust publikaci v letech 1992 az 2015
po objevu A’-tetrahydrocannabinolu 7500 po objevu anandamidu
600
500 k)
g g 5000
é 400 :;
=
= 300 o
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Obr. 2: Nariist publikaci po objeveni THC a anandamidu [15]
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3.4 Endokanabinoidni systém

Endokanabinoidni systém je signalizacni systém nachazejici se u vSech obratlovci. Ma
na starosti dilezitou regulacni soustavu homeostazy v celém lidském té€le, viz Obr. 3. ES
se podili na velkém poctu fyziologickych 1 patofyziologickych procesi. Ovliviiuje napii-
klad vyvoj neurologického systému, imunitni systém, chut' k jidlu, kardiovaskularni
funkce, traveni, metabolismus, energetickou homeostazu, spravny vyvoj a hustotu kosti,
synaptickou plasticitu, uceni, bolest, reprodukci, psychomotoriku chovani, pamét’, span-

kovy cyklus a regulaci stresu.

Existuji dikazy, ze dysregulace ES ptispiva k onemocnénim zahrnujici bolest, zanét, psy-

chiatrické poruchy a neurodegenerativni choroby [18].

THE BODY'S
ENDOCANNABINOID SYSTEM

Immune System

Regulates immune system by

. suppressing proinflammmatory
cytokine production.

Metabolism
Maintains balance by controlling food
: ntake and metabolic functions such as
energy storage, nutrient transport, and

modulating insulin sensitivity.

Central Nervous System
Facilitates the generation of new
neurcns and invelved in neuroprotection,
regulation of motor activity, synaptic plasticity,
and control of certain memory processing.

Gastrointestinal System

Helps protect Gl tract from
inflammation and abnormally high 6

gastric and enteric secretions.

Hormones

Play= a signification role in the
hypothalamic function which
regulates metabolism, reproduction,

and responses to stress.

Muscles
1 | Enhances stamina by regulating blood
| sugar and encourages 'runners high

Bones
Plays an important role in regulating I
bone mass and bone regrowth. [ @ Cannabinoid Receptor 2 (CB2)

Obr. 3: Ukazka endokanabinoidniho systéemu [19]

ES funguje prostfednictvim kanabinoidnich receptort, endogennich ligandii (endokana-
binoidil) a enzymu slouzicich k jejich biosyntéze a nasledné degradaci. Mezi doposud
nejlépe prozkoumané endogenni ligandy kanabinoidnich receptori, které jsou svou struk-

turou podobné eikosanoidiim, fadime anandamid (N-arachidonoyletanolamid),
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sn-2- arachidonoylglycerol (2-AG), noladin éter (2-arachidonoylglyceryléter), viroha-
min (O-arachidonoyletanolamin) a N-arachidonoyldopamin. Tyto endokanabinoidy
slouzi jako lipofilni signalni molekuly a jsou syntetizované de novo z membranovych
fosfolipidl [20]. Endokanabinoidy nevytvaii v buitkach zadné zasoby, ale jejich syntéza
probiha ,,on demand* (napft. jako odpoveéd’ na akéni potencial v neuronech nebo v reakci
na jiny typ biologického stimulu) [18]. O jejich degradaci se stard systém zpétného vy-
chytavani. Nasledné jsou nitrobunééné hydrolyzovany [20]. Hlavni endokanabinoidy

jsou uvedené na Obr. 4.

o] o]
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weccanliliowesy!

Anandamide, AEA 2-Arachidonoylglycerol, 2-AG

\)C-)L NH oH
oo oot
— — NN — e N el
Virodhamine Noladin ether

Obr. 4: Chemicka struktura endokanabinoidii: anandamid (AEA), 2-arachidonoylglyce-
rol (2-AG), virodhamin a noladin éter [21]

3.5 Kanabinoidni receptory

Existuje hned nékolik typt kanabinoidnich receptort, které byly postupn¢ identifikovany
v ruznych tkanich obratlovci véetné ¢loveéka [3]. Mezi nejvice prozkoumané patii kana-
binoidni receptory CB1 a CBaz. V poslednich dvou dekédach se zdjem rozsiftil i o dalsi cile

kanabinoidd, jako jsou napt. GPR, TRP ¢i PPAR receptory.

3.5.1 CB1 a CBa: receptory

Primérnim cilem kanabinoidi jsou kanabinoidni receptory CB1 a CB; [22], které patii do
skupiny receptor sprazenych s G-proteinem (GPCRs). Tyto receptory se skladaji ze
sedmi transmembranovych a-helixovych segmentii zahrnujici extraceluldarni N konec
a intracelularni C konec [23; 24]. Vazba ligandu na receptor indukuje konformacéni zménu

v receptoru a zpusobi aktivaci G-proteinu ukotveného na vnitini membrané¢ bunky, ¢imz

[16]



se iniciuje specificky bunéény proces [22]. Vysledkem vazby ligandu na CB; je inhibice
adenylylcyklazy a napétové aktivovanych Ca®" kanalf. SniZuje se produkce cAMP a vo-
divost Ca®" iontfi, zatimco vodivost K* iontfi a aktivita mitogenem aktivovanych protei-
novych kindz (MAPK) se zvysuje. Aktivace receptoru CB1 potlacuje nociceptivni senzi-
bilizaci, ktera je ovlivnéna uvolfiovanim neurotransmiteri zahrnujicich acetylcholin,
norepinefrin, GABA, glycinu, dopaminu, serotoninu nebo cholecystokininu z presynap-
tickych zakonceni. Tento d&j je vysvétlovan otupenim depolarizace bunééné membrany
a exocytozy, kterd je zprostiedkovana modifikaci vapnikovych a draselnych kanali. Ak-
tivaci CB» receptoru dochdzi taktéz k inhibici adenylyl cyklazy, nedochazi vsak k ovliv-

néni iontové vodivosti [25].

Receptory podtypu CB1 byly plivodné objeveny predevSim v centralni nervové soustave
v oblastech, které jsou zodpovédné za regulaci bolesti, paméti, spanku, vnimani casu
a také chuté jidlu [26]. Pozd¢ji byly tyto receptory popsany i v dalSich mistech jako jsou
tukové, endotelidlni, jaterni ¢i svalové bunky, ale také v bunkéch gastrointestinalniho

traktu [3].

Receptory podtypu CB: jsou zastoupeny predev§im na povrchu bunék imunitniho sys-
tému. V mensi denzit€ je téZ nalezneme v centralnim nervovém systému a mohou se po-

dilet 1 pti modulaci zanétu nebo bolesti [26].

3.5.2 GPRs (orphan G Protein-coupled Receptors)

GPRs predstavuji skupinu tzv. ,sirot¢ich® receptorii, které se fadi do rodiny receptort
spfazenych s G-proteinem. Tyto receptory jsou takto oznacovany diky tomu, Ze u nich
nebyly doposud potvrzeny jejich vlastni endogenni ligandy [27], nicmén¢ davaji kanabi-
noidy zprostfedkovanou odpovéd’ na fadu fyziologickych a patofyziologickych dé&jt en-
dokanabinoidniho systému [28; 29; 30]. U studovanych receptor GPRS5, GPR18
a GPR119 byla zjisténa jejich potenciondlni role v metabolickych a behavioralnich d&jich

kontrolujicich pfijem potravy [28].
3.5.3 TRPs (Transient Receptor Potential channels)

TRP kandly jsou dilezitymi mediatory smyslovych signali s vyraznymi G¢inky na bu-
nécéné funkce a signalni drahy [31]. Pro tuto velkou skupinu TRP kanalt je typicka pfi-
tomnost Sesti transmembranovych segmenti, dale pora propustnych pro kationty (prede-
v&im Ca®") a intraceluldrniho C-a N-konce. TRP kanaly se oteviraji jako odpovéd’ na ce-

lou fadu chemickych a fyzikalnich stimul a predstavuji tak pro buiiky specifické senzory,
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kterymi buiiky mohou reagovat na zmény vnéjSiho prosttedi [32; 33; 34]. TRP kanaly
jsou zapojeny do mnoha fyziologickych funkci jako je vnimani teploty, viing, chuti, zraku,

tlaku nebo bolesti [34].

Sav¢i TRP kanaly obsahuji celkem 28 ¢lent a jsou rozdéleny do Sesti podskupin na za-
klad¢ jejich homologie aminokyselinové sekvence: TRPC (Canonical), TRPV (Va-
nilloid), TRPM (Melastatin), TRPP (Polycystin), TRPML (Mucolipin) a TRPA (Ankyrin)
[31].

Doposud bylo identifikovano Sest TRP kanald, které mohou interagovat s fytokanabino-
idy: TRPV1, TRPV2, TRPV3, TRPV4, TRPMS8 a TRPAL1. Jednotlivi zastupci se fadi
do tii (TRPV, TRPA, TRPM), z Sesti vySe jmenovanych podskupin [34].

3.5.4 PPARs (Peroxisome Proliferator Activated Receptors)

PPARs jsou skupinou nuklearnich hormonalnich receptort, kterou tvoii celkem tfi izo-
formy (o, v, 8) [35], pfiCemz fytokanabinoidy se vazi pouze na izoformy a a y [34]. Po
navazani ligandu na PPAR receptor dochdzi k regulaci transkripce cilovych genti. Ty se
podileji na regulaci metabolismu, energetické homeostazy, bunécné diferenciace ¢i zanét-
livé reakce [35]. Tyto receptory jsou spojeny s neuroprotektivnim, antinociceptivnim, an-
v 1é¢be patologickych stavt jako jsou napt. rakovina, diabetes mellitus, kardiovaskularni

nebo neurodegenerativni poruchy [34].

3.6 Kanabinoidy

Kanabinoidy pfedstavovaly piivodné typickou skupinu latek, vyskytujicich se v rostliné
Cannabis sativa L., ktera se vyznacovala svou chemickou strukturou C;;. Dale zde byly
fazeny 1 transformacéni produkty téchto latek. Dnes jsou kanabinoidy chapany v SirSim
smyslu jako vSechny latky, presnéji ligandy, které jsou schopny interakce s kanabinoid-
nimi receptory endokanabinoidniho systému [36]. Prakticky je Ize rozd¢lit do tii katego-
rii, a to na endokanabinoidy (viz Endokanabinoidni systém), fytokanabinoidy a synte-

tické kanabinoidy [25].

3.6.1 Fytokanabinoidy

Fytokanabinoidy charakterizuji, jak jiz bylo uvedeno vyse, skupinu latek obsaZenych
v rostlinném konopi. Jedna se o sekundarni rostlinné metabolity, které¢ doposud nebyly

nalezeny u jinych rostlinnych zastupcti [37; 38]. Chemickou strukturou se jedna o tzv.
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meroterpenoidy (konkrétné terpenofenolové slouceniny obsahujici 21 nebo 22 uhliki)
ziskané alkylaci alkylrezorcinolu s monoterpenickou jednotkou. Fytokanabinoidy jsou
syntetizovany predevsim ve zlaznatych trichomech, které jsou hojné zastoupeny v sami-
¢ich kvétenstvich. Do dnesni doby bylo z konopi izolovano a charakterizovano vice nez
100 kanabinoidf [39], pfi¢emZ nejvétsi pozornost byla a je vénovana A’-tetrahydroka-
nabinolu (THC) a kanabidiolu (CBD). Mezi dal$i zndmé kanabinoidy nalezené v ko-
nopi patii napt. kanabinol (CBN), kanabichromen (CBC), kanabigerol (CBG) ¢i tet-
rahydrokanabivarin (THCYV) [40]. Jejich struktura je uvedena na Obr. 5.

oH
Cannabichromene (CBC) Cannabidiol (CBD)

Deltag-Tetrahydrocannabinol (THC) Tetrahydrocannabivarin (THCV)

Obr. 5: Struktura vybranych kanabinoidii obsazenych v rostlinném konopi [40]

3.6.1.1 A’-tetrahydrokanabinol (THC)

A-9-tetrahydrokanabinol je odpovédny za vétSinu farmakologickych ucinka konopi
véetné psychoaktivnich [41]. Zvlasté pro tyto psychoaktivni vlastnosti THC je konopi
&asto vyhledavanou rekreaéni drogou, ktera se nejéast&ji kouii. U¢inky THC se viak stale

vice vyuzivaji k terapeutickym uceliim. Mezi prokazané ucinky THC patii napft.:
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o Analgetické ucCinky — zvlasté u pacientt trpicich chronickou bolesti nebo nadoro-
vou bolesti.

o Antiemetické ucinky — u pacientt, kteti maji potize s nevolnosti/zvracenim vli-
vem podané chemoterapie.

o Ugtinky zvysujici chut’ k jidlu — efektu posilujiciho apetit 1ze vyuZit u pacientt
trpicich AIDS ¢i nddorovym onemocnénim, kde dochazi k ubytku hmotnosti.

o Antispastické ucinky — vyuzitelné piedev§im u pacientl trpicich roztrousenou
sklerozou.

o Utinky ovliviujici Alzheimerovu nemoc [3].

Farmakodynamika

Farmakodynamické ucinky THC jsou zprostiedkovany vazbou na specifickd vazebna
mista, kterymi jsou pfedevsim kanabinoidni receptory CB1 a CB> (viz kapitola Kanabi-
noidni receptory). THC je parcialnim agonistou téchto receptorii. Aktivaci CB; receptorii
se vysvétluji psychoaktivni a analgetické €inky THC. Dalsi u¢inky jsou dany ovlivnénim
1 jinych receptorti jako jsou napt. GPR18 ¢i GPR55, kde THC ptisobi jako parcialni ago-
nista. Agonisticky pasobi také na nuklearni receptor PPARy. Na serotoninovych recepto-
rech 5-HT3 a opioidnich receptorech p a & pasobi THC jako negativni alostericky modu-
lator. Mimo receptorti ovlivituje THC agonisticky iontové kanidly TRPV2, TRPV3,
TRPV4 ¢i TRPAI. Na iontovych kanalech TRPMS se chova jako antagonista [3].

Farmakokinetika

Distribuce

Tkanova distribuce THC a jeho metabolitl zavisi pouze na fyzikalnéchemickych vlast-
nostech. Neni zde zadny specificky transportni systém [36]. V krevnim tecisti je THC
vazano predevsim na plazmatické bilkoviny. Nejvice na plazmatické lipoproteiny (60 %),
méné na albumin (28 %) a nejméné (3 %) jako volna frakce. Okolo 9 % THC je vazano

na ¢ervenych krvinkach [5].

THC se vyznacuje velkym distribu¢nim objemem (10 1/kg) [42]. Rychle ptechézi do tkani
s velkym cévnim zasobenim jako jsou napf. jatra, hnédy tuk, srdce, ledviny, plice, stievo,
placenta, prsni zlaza, ktira nadledvin, svaly, §titnd zlaza ¢i hypofyza. Koncentrace v téchto
cilovych organech je mnohonasobné vyssi nez koncentrace v plazmé. Relativné nizké
koncentrace se nachazeji v mozkové tkani. [5]. Diky vysoké lipofilit€ dochazi ke kumu-

laci THC v tukové tkani [36]. Tkanovou distribuci THC Ize vidét na Obr. 6.
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Obr. 6: Tkanova distribuce THC v zavislosti na case [43]
Metabolismus

Metabolismus THC probiha ptfedevsim v jatrech prostfednictvim enzymil cytochromu
P450 [36], a to zejména na jeho izoformach CYP2C9 a CYP3A4 [5]. Minoritni vyznam
v metabolismu maji pak srdce a plice. V ramci metabolické pfemény se uplatnuji reakce,
které zahrnuji allylovou oxidaci, epoxidaci, alifatickou oxidaci, dekarboxylaci nebo kon-

jugaci. Bylo popséno na 100 metaboliti THC [36].

V prvni fazi metabolismu THC dochazi k hydroxylaci. Pfedev§im na uhliku C11
(CYP2C9) a C8 (CYP3A4) za vzniku 11-OH-THC a 8B3-OH-THC. Oba tyto metabolity

vykazuji psychoaktivni u€inky.

Dalsim krokem je oxidace hydroxylovych funkénich skupin, zvlast€é pak na zminéném
uhliku C11 za vzniku 11-nor-9-karboxy-THC (THC-COOH). Tento metabolit jiZ postrada

rrrrr

lity 11-OH-THC a THC-COOH jsou primarnimi metabolity THC.

V druhé fazi pak dochézi ke konjugaci s kyselinou glukuronovou za vzniku ptevladajiciho
metabolitu O-esteru-glukuronid THC-COOH, ¢imz se zvySuje jeho rozpustnost ve vode
a usnadiuje se tak vylu¢ovani ledvinami. Rendlni clearance je vSak nizka kviili rozsédhlé
vazb€ na plazmatické proteiny. Dlouhotrvajici efekt THC je také vysvétlovan tvorbou
konjugati s mastnymi kyselinami, které jsou do jisté miry podobné mastnym kyselindm

vyskytujicim se v bunéénych membranach [42; 5].
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Exkrece

K vylou¢eni THC z téla dochéazi v ramci dni az tydni, pifedevSim v podobé kyselych
metabolitl. Hlavnimi elimina¢nimi cestami jsou stolice a moc¢. Uvadi se, ze stolici je vy-
louceno 65-80 % peroralni davky, moc¢i 20-35 % a méné€ nez 5 % se vylouci stolici v ne-
zménéném stavu [36]. Béhem 5 dni dochazi k vylouceni 80-90 % THC [42]. Ve stolici je
nejdulezitéjsim metabolitem 11-OH-THC, v mo¢i pak THC-COOH glukuronid, ktery se

vyuziva také pro detekci zneuzivani konopi [5].

Metabolity THC jsou ptitomné v lidské téle i po 5 tydnech od jednordzového perordlniho
podani, coz souvisi s dlouhym elimina¢nim polo¢asem THC z divodu vysoké lipofility

a intenzivniho enterohepatalniho ob¢hu [5; 36].

3.6.1.2 Kanabidiol (CBD)

Kanabidiol se v rostlinném konopi vyskytuje v relativn€ vysokych koncentracich [3]. Byl
poprvé identifikovan z konopného extraktu jiz v roce 1940, nicméné jeho struktura byla
zcela objasnéna az v roce 1963. CBD, na rozdil od THC, postrada psychoaktivni u¢inky

[44]. Studie také potvrdili, ze CBD je schopen snizovat nezadouci u¢inky vyvolané THC
[3].

V posledni dobé budi CBD stale vétsi pozornost, a to nejen diky svému 1écebnému po-
tencidlu, ale 1 z divodu toho, ze se dostal na seznam legélnich latek [3]. Dle rozhodnuti
Evropského soudniho dvora se na CBD nepohlizi jako na omamnou latku, jak k tomu

pfistupoval vyklad Jednotné imluvy OSN o omamnych latkach z roku 1961 [45].
Mezi znamé ucinky CBD lze zatadit napt.:

o Anxiolytické u€¢inky — CBD obecné potlacuje tizkostné stavy, navic také snizuje
uzkost vyvolanou THC.

o Antipsychotické uc¢inky — podani CBD potlacuje halucinace, paranoiu a ostatni
poruchy mysleni spojené se schizofrenii. Mechanismus ucinku je spojovén s po-
tenci CBD potlacovat odbouravani endogenniho kanabinoidu anandamidu.

o Antiepileptické G€inky — predevsim u farmakorezistentnich forem epilepsie jako
je syndrom Dravetové nebo Lennox-Gastaut syndrom [3]. V USA je pro tato one-
mocnéni, u déti od jednoho roku, schvalen 1écivy ptipravek s obsahem CBD pod

nazvem Epidiolex® [46].
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Farmakodynamika

CBD antagonizuje funkci kanabinoidnich CB; receptort negativni alosterickou modulaci.
Na kanabinoidnich receptorech CB: ptsobi jako antagonista/inverzni agonista. Antago-
nizuje téz kanabinoidni receptory GPR18. Mimo tyto receptory ptsobi také na serotoni-
novych receptorech podtypu 5-HT1a, 5-HT2a ¢i 5-HT3a. Stejné jako THC mtize ovliviio-
vat nuklearni receptory PPARY, glycinové receptory ¢i TRP kanaly [3].

Farmakokinetika

Distribuce

Distribuc¢ni objem CBD se odhaduje pfiblizn¢ na 32 l/kg. Jedna se o velmi lipofilni mo-
lekulu s vysokou vazbou na plazmatické proteiny. Z ¢asti se vaze také na cervené krvinky.
Vyznacuje se rychlym prostupem do tkani jako je mozek ¢i tukova tkén, kde dochézi ke

kumulaci [3; 47].
Metabolismus a exkrece

CBD stejné jako THC podléhd jaternimu metabolismu, piedevS§im na izoforméch
CYP2C19 a CYP3A4 cytochromu P450. Na metabolismu se dale podili dalsi izoformy
jako CYP1A1, CYP1A2, CYP2C9 a CYP2D6. Hlavni cesta metabolizace je hydroxylace
predevsim za vzniku 7-OH-CBD, ktery podléha dalsi metabolické pfeméné [48]. Na roz-
dil od THC se velka cast vylucuje v nezménéné podobé stolici [42; 36]. Eliminace moci

se uplatiiuje v mensi mite [48].
3.6.1.3 Kanabinol (CBN)

Kanabinol je oxida¢ni metabolit THC. Vyznacuje se mirnym psychoaktivnim G¢inkem.
Vys§§i afinitu vykazuje smérem ke kanabinoidnimu receptoru CB2 nezZ k receptoru CBi,
kde ptisobi jako agonista. Mimo uvedené receptory je jeho spektrum rozsifeno o TRP

kanaly. Na TRPAT1 pusobi jako agonista a TPRMS jako antagonista [34].

3.6.1.4 Kanabichromen (CBC)

Kanabichromen je kanabinoidem, ktery je velice hojn¢ zastoupen v rostlinném konopi.
Jeho afinita ke kanabinoidnim receptorim CB; a CB; nevykazuje vyznamnou hodnotu.
Jeho mechanismus spoc¢iva v inhibici absorpce anandamidu (AEA). CBC je silnym ago-
nistou kanali TRPAT1, dale je také schopen aktivovat TRPV3 a TRPV4 receptory a blo-
kovat TRPMS receptory [34].
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3.6.1.5 Kanabigerol (CBG)

Karabigerol je non-psychoaktivni fytokanabinoid, ktery se vyznacuje nizkou afinitou ke
kanabinoidnim receptoram CB; a CB». Jeho schopnost ovliviiovat endokanabinoidni sys-
tém spociva v inhibici absorpce anandamidu. CBG ma také schopnost mirn¢ inhibovat
odpovéd’ LPI na GPRS55 receptoru [34]. GPRSS5 je nové objeveny kanabinoidni receptor
spojeny s G proteinem, ktery je vysoce exprimovan v neuronech ganglii dorzalnich ko-
fentll. Po aktivaci GPRS5S5 receptort dochazi ke zvyseni intracelularniho vépniku v téchto
neuronech [49]. Experimenty provadéné na mysich ukdzaly, ze inaktivace téchto recep-

tort hraje roli u neuropatické a zanétlivé bolesti [50].

3.6.1.6 Tetrahydrokanabivarin (THCYV)

THCV je ¢aste¢nym agonistou CB; receptoru. Ze studii je taktéZ patrné, Ze se jedna o ¢as-
te¢ného agonistu GPRS55 receptoru, ktery je schopny inhibovat aktivitu iplného agonisty

LPI. Déle je schopen napf. aktivovat serotoninové receptory 5-HT1a [34].

Kanabinoidy vyskytujici se v konopi setém v mensi mife jsou napft. kanabinodiol, kana-

bielsoin, kanabicyklol ¢i kanabitriol [34].

3.6.2 Syntetické kanabinoidy

Pro tplnost jsou zde uvedeny i kanabinoidy uméle ptipravené. Jedna se piedev§im o dro-

nabinol, nabilon, levonantradol, nabitan, otenabant ¢i taranabant [51].

Syntetické kanabinoidy interaguji s kanabinoidnimi receptory CB; a CB: a vyvolavaji
ucinky podobné A9-tetrahydrokanabinolu (THC). Tato riiznoroda skupina latek byla vy-
vinuta ve snaze hlub§iho zkoumani endokanabinoidniho systému a nalezeni potencialniho

16¢iva [52].

Dronabinol je synteticky pfipraveny THC, ktery je obsazen v 1é€ivém ptipravku Mari-
nol®. Tento LP je indikovan k 1é&¢bé nauzey a zvraceni vyvolané chemoterapii u pacient,
ktefi adekvatné nereagovali na konvencéni antiemetickou lé€bu. Dale pak v lé€bé
anorexie, ktera je spojena s ubytek hmotnosti u pacientti s AIDS [53]. Nabilon, je obsazen
v 1é¢ivém piipravku Cesamet™. Podobn¢ jako dronabinol ma uplatnéni v 1écbé nauzey

a zvraceni u pacientli s chemoterapii [54].
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3.7 Terpeny, flavonoidy a entourage effect

Terpeny jsou organické slouceniny piirodniho pivodu, které vznikaji spojenim dvou
a vice izoprenovych jednotek [55]. Tyto sekundarni metabolity konopi jsou zodpovédné
mimo jiné za aromatickou viini a chut’ rostliny. Zéastupci konopnych terpenoidi jsou napf.
limonen, myrcen, a-pinen, linalool, b-karyofylen, karyofylen oxid, nerolidol

a fytol. V posledni dobé€ se z4jem obratil praveé k terpenoidiim, kterym je pfisuzovan jisty
terapeutické efekt. Doprovodny uc¢inek mtize byt vyvolan bud’ pfimym farmakologickym
ucinkem nebo interakci s fytokanabinoidy a ovliviovat tak celkovy terapeuticky efekt
konopi napt. v 1écbé bolesti, zanétu, deprese, uzkosti, rakoviny ¢i bakteridlnich infekci

[56].

Flavonoidy, stejné jako terpeny, patii mezi sekundarni rostlinné metabolity. Jedna se o za-
stupce z fad polyfenolt charakterizované velkou strukturalni i funk¢ni rozmanitosti. Ty-
pickymi flavonoidy, které se nachazeji v konopi jsou napt. quercetin, kaempferol, luteo-
lin, nebo cannflaviny. I u nich existuji hypotézy o mozném terapeutickém efektu, zv1aste

v 1é¢bé rakoviny [57].

Pojem entourage effect pak oznacuje vzajemné synergické ptisobeni v rostliné obsaze-
nych latek na urovni farmakodynamiky nebo farmakokinetiky. Naznacuje fakt, Ze terape-
uticky efekt celé rostliny je vEtsi nez Gcinnost jednotlivych komponent [3; 56]. Tato sku-

te¢nost byla ovéfena v né€kolika piipadech [58; 59].

Nicméné se objevuji i1 protichtidné nazory, které jsou skeptické vic¢i tomuto entourage
effect terpenoidl. Byly publikovany dikazy o tom, Ze tento Ui¢inek neni zprostfedkovan
vazbou terpenoidu na kanabinoidni receptory CBi a CB; [60] ani vzajemnou interakci

kanabinoid-terpenoid [61].

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze doposud nejsou zcela relevantni data, kterd by jasné popi-

sovala vS§echny mechanismy uplatiiujici se v terapii 1é¢by konopim.
3.8 Konopi pro 1é¢ebné pouziti v CR

Konopi pro 1écebné pouziti (KLP) jsou: ,,susené samici kvety rostliny Cannabis sativa L.
nebo Cannabis indica Lam. Obsahuje radu ucinnych slozek, mezi nimi A-9-tetrahyd-

rocannabinol (THC) a cannabidiol (CBD)* [6].
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3.8.1 Chronologicky vyvoj 1é¢by KLPv CR

8. dubna 2010 prob¢hl v poslanecké snémovné Parlamentu CR odborny seminaf s na-
zvem ,,Perspektivy 1é¢by konopim: medicina, legislativa, politika.“ Vysledkem tohoto

seminaie byla shoda zucastnénych, ze by KLP mélo byt pacientim zptistupnéno [62].

1. dubna 2013 nabyl uc¢innost zakon ¢. 50/2013 Sb. [63]. Jedna se o zékon, ,, kterym se
meéni zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonit (za-
kon o lécivech), ve znéni pozdejsich predpisii, zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych lat-
kach a o zmeéné nékterych dalsich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisii, a zdakon C.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu . ZjednoduSen¢ te-

&eno se timto zakonem zpfistupnila 16¢ba KLP pacientim v CR.

28. kvétna 2014 SUKL vyhlasil vybérové fizeni na dodavku ,,éeského* KLP.

4. listopadu 2014 se podafilo SUKL spustit registr RLPO [62].

Od ledna 2015 vyuZivaji pacienti KLP dovezené ze zahranic¢i (Nizozemsko) [64].

20. dubna 2015 byla vetfejna zakazka na doddvku KLP ptidélena, na zaklad¢ vyberového

fizeni SUKL, tuzemské spoleénosti Elkoplast Sludovice s.r.0. [62].

17. Fijna 2015 nabyla ucinnost Vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pie-
depisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych lé€ivych

ptipravkll s obsahem konopi pro 1écebné pouziti.
2. dubna 2016 se do Iékéren distribuuje prvni KLP vypéstované na uzemi CR.

13. listopadu 2016 bylo zvefejnéné v pofadi druhé vybérové fizeni SUKL na dodavku
KLP.

9. ledna 2017 bylo toto vybérové fizeni zruseno.

23. ledna 2017 bylo zvefejnéno v poradi tieti vybérové tizeni SUKL na dodavku KLP

z divodu toho, Ze uchazeci nesplnili podminky tohoto vybérového fizeni.

7. dubna 2017 muselo byt 1 toto vyb&rové fizeni posléze zruSeno, jelikoz se jediny ucast-

nik rozhodl odstoupit.
17. kvétna 2017 bylo vyhlaseno v pofadi &tvrté vybérové fizeni SUKL na dodavku KLP.

25. srpna 2017 uzavira SUKL ramcovou dohodu na dodavku KLP opét se spole&nosti

Elkoplast SluSovice s.r.0.
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25. ¢ervna 2018 se ,,Ceské™ KLP od tuzemskeé péstitele dostalo do 1ékaren, nicméné jeho

cena byla vyssi nez cena KLP ze dovezeného ze zahranici [62].

1. ledna 2020 nabyla platnost novela Zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim po-
jisténi [65], ktera stanovuje 90 % thradu z ceny KLP v limitu 30 g/mésic (thrada vétsiho

mnozstvi KLP pouze po schvéleni reviznim lé¢kafem).

30. listopadu 2020 byl vydan novy cenového piedpis €. 1/2021/OLZP [66], ktery upra-
vuje maximalni prodejni cenu KLP z ptivodnich 148,75 K¢ na 143,75 K¢ bez DPH za je-
den gram KLP. Tento cenovy predpis bude platny k datu 1.ledna 2021.

17.12.2020 byl Ceskou lékarnickou komorou vydan doporugeny postup — Konopi pro 1é-

¢ebné pouziti [67].

Podrobny piehled vyvojového procesu zabyvajicim se zp¥istupnéni KLP pacientiim v CR

je uveden na webovych strankach KOPAC [62].

3.8.2 Legislativa

V této kapitole je uveden ptehled zakladnich pravnich ptedpist vztahujicich se ke KLP
pro potieby lékarny. Povinnosti farmaceutd v 1ékarné vyplyvaji z jednotlivych zékont,

nafizeni a vyhlasek.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech®) [68]. Zakon o 1é¢ivech ve vztahu
ke KLP tesi problematiku IPLP s obsahem KLP, dale pak napt. registr 1é¢ivych pripravki
s omezenim.

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmén¢ a doplnéni nekterych
souvisejicich zdkonl (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisSténi®) [65]. Novela
tohoto zakona stanovila uhradu KLP a povinnost Ministerstva zdravotnictvi CR vydat
cenovy piedpis (viz Ptilohy), ktery ur¢uje cenovou regulaci IPLP s obsahem KLP.
Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakont,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o navykovych latkach*) [69]. Timto zdko-
nem se upravuje predevsim ,, zachdzeni s navykovymi latkami, jejich vyvoz, dovoz a tran-
zitni operace s nimi“. Zakon navykovych latkach oSetfuje také pravni ramec péstovani
KLP.

Natizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek [70]. KLP spada dle
tohoto nafizeni do seznamu ¢. 1 omamnych latek z cehoz vyplyvaji povinnosti se zacha-

zenim s takovymito latkami.
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Vyhlaska ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a ptipravki [71].
Dle této vyhlasky je nutné vést evidenci KLP v eviden¢ni knize navykovych latek, kde
jsou zapisovany jednotlivé ptijmy a vydeje KLP. V eviden¢ni knize navykovych latek je
nutné provadét k poslednimu dni kazdého kalendainiho mésice inventuru.

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachéazeni
s 1é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zatizeni vy-
davajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,vyhlaska o spravné
Iékarenské praxi®) [72]. Tato vyhlaska upravuje napt. postup pii ptiprave, apraveé, ucho-
vavani, ptijmu a vydeji 1éCivych ptipravkia v 1€karné. Pro KLP upravuje piredev§im pod-
minky pro uskutecnéni vydeje dle zaznamu v registru pro 1é¢ivé ptipravky s omezenim.
Vyhlaska €. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro piedepisovani, ptipravu, distribuci,
vydej a pouzivani individudlné ptipravovanych lé€ivych ptipravkl s obsahem konopi pro
lécebné pouziti (dale jen ,,vyhladska o konopi*) [73]. Mimo jiné vyhlaSka uvadi druhy
KLP, které lze pfti ptipravé a vydeji pouzit a ur€uje maximalni mnozstevni limit vydava-
ného KLP. Daéle kritéria KLP, které musi byt dolozeny dokladem jakosti. Lékaitim piede-
pisujicich KLP upfesniuje, jakym zplisobem maji poskytovat informace o vysledcich
1écby.

Vyhlaska €. 329/2019 Sb., o predepisovani 1éCivych ptipravki pti poskytovani zdravot-
nich sluzeb (dale jen ,,vyhlaska o pfedepisovani®) [74]. V této vyhlasce jsou stanoveny
podminky elektronickych a listinnych recepti véetné listinnych Zadanek.

Zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakéazek [75]. Na zéklad¢ tohoto zdkona

probiha zadavaci tizeni a udéleni licence k péstovani KLP [76].
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3.8.3 Lécebné indikace

KLP je dle platné legislativy schvaleno pouze pro vybrané indikace a lze jej pfedepsat

1ékafi se specializovanou zpusobilosti, viz Tab. 1.

Tab. 1: Indikace a specializovana zpiisobilost predepisujiciho lékare [73]

Indikace

Specializovana zpisobilost 1é-

kare

Chronicka neutisitelna bolest (zejména bolest v souvislosti
s onkologickym onemocnénim, bolest spojena s degenera-
tivnim onemocnénim pohybového systému, systémovym
onemocnénim pojiva a imunopatologickymi stavy, neuro-

paticka bolest, bolest pti glaukomu)

Klinicka onkologie
Radiacni onkologie
Neurologie
Paliativni medicina
Lécba bolesti
Revmatologie
Ortopedie

Infekéni 1ékatstvi
Vnitini 1ékafstvi
Oftalmologie
Dermatovenerologie

Geriatrie

Spasticita a s ni spojena bolest u roztrousené skler6zy nebo
pii poranéni michy, nebolestiva iporna spasticita zasadnim
zplisobem omezujici pohyb a mobilitu, nebo dychani paci-
enta, mimovolné kinézy zplisobené neurologickym one-
mocnénim a dalsi zdravotni komplikace, majici ptivod v
neurologickém onemocnéni, nebo urazu patete s poskoze-
nim michy, ¢i Girazu mozku, neurologicky ties zptisobeny
Parkinsonovou chorobou a dalsi neurologické potize dle

zvazeni oSetiujiciho 1ékate

Neurologie

Geriatrie

Nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v souvislosti s 1éEbou
onkologického onemocnéni nebo s 1é¢bou onemocnéni

HIV

Klinicka onkologie
Radiacni onkologie
Infekéni 1ékatstvi
Dermatovenerologie

Geriatrie
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Gilles de la Tourette syndrom Psychiatrie

Povrchova 1écba dermatodz a sliznicnich 1ézi Dermatovenerologie
Infekéni 1ékatstvi

Geriatrie

3.8.4 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsi nezadouci ucinky KLP jsou na urovni centralni nervové soustavy, gastroin-
testinalniho traktu, kardiovaskularniho a dychaciho systému. Patfi sem napt. zavraté,
unava, ospalost, euforickd nalada, uzkost, poruchy paméti, halucinace a bludy. Muaze se
dostavit pocit nevolnosti, zvraceni objevuji se pocity suchosti v ustech ¢i zména chuti.
Konopi miize mit vliv 1 na tepovou frekvenci a krevni tlak. Dychaci obtiZze jsou spojeny

s kaslem [37; 77; 78].
3.8.5 Interakce

Kanabinoidy jsou dle studii jako substraty metabolizovany in-vitro a in-vivo pisobenim
cytochromu P450, z ¢ehoz vyplyva potencionélni ovlivnéni metabolismu mnoha 1é¢iv.
Cytochrom P450 se podili na metabolismu THC prostfednictvim svého izoenzymu
metabolismu. CBD je primarn¢é metabolizovan pomoci izoenzymti CYP2C19 a CYP3A4.

U CBN se uvadi izoenzymy CYP2C9 a CYP3A4 [79; 80].

Kanabinoidy se taktéz jevi jako induktory nebo inhibitory cytochromu P450. THC je in-
duktorem CYP1A2, CBD pak inhibitor CYP3A4 [80].

Tyto interakce jsou v mnoha ptipadech vysledky experimentalnich pokusti na bunkach
nebo zvitatech, které je tteba u Cloveka jesté potvrdit dalsimi klinickymi studiemi.
Nicméné dle studie, kterd hodnotila souc¢asné uzivani 1écivého konopi, irinotekanu a do-
cetaxelu nikterak neovlivnilo farmakokinetiku téchto dvou latek. Naproti tomu, soucasné
podéavani CBD a klobazamu u déti s epilepsii doSlo k nartstu hladiny klobazamu v krvi.
Tento fakt byl potvrzen i1 u dalSich antiepileptik jako je topiramat, rufinamid, eslikarbama-
zepin ¢i zonisamid. U valproatu byly navic zaznamenany abnormality jaternich funkci

[80].
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3.8.6 Kontraindikace

Ne kazdého pacienta lze indikovat k 1é¢bé 1é¢ebnym konopim. Absolutnimi kontraindi-
kacemi jsou alergie, téhotenstvi a kojeni. Ostatni kontraindikace jsou povazovany za

relativni [3].
Téhotenstvi a kojeni

Uzivani konopi v té¢hotenstvi mize mit negativni vliv na vyvoj plodu [81]. Béhem kojeni
dochazi k vylucovani latek obsazenych v konopi do mateiského mléka. Diky lipofi-
lit¢ THC je jeho koncentrace v matefském mléce 8,4x vyssi nez v krevni plazm¢ matky.

[5; 81].
Kardiovaskularni onemocnéni

Po jednorazové expozici kanabinoidy dochézi k periferni vazodilataci a tachykardii. Zvy-
Seni srdecniho vydeje a periferniho pritoku krve miize vyvolat rychlé zmény krevniho

tlaku [5], coz miize byt riziko pro pacienty se srdecnimi chorobami [3].
Psychiatrické onemocnéni

Jedna se ptfedevsim o schizofrenii a bipolarni poruchu vyskytujici se v rodinné anamnéze

pacienta, jelikoz mize konopi v nékterych vzacnych ptipadech vyustit v psychozu.
Jaterni poruchy

U pacientt trpicich onemocnénim jater nelze zcela jasné€ predikovat G€inek KLP, jelikoz

jsou jatra primarnim orgdnem biotransformace KLP [3].
Zavislost

Uzivani KLP je rizikové u pacientil se sklonem k zavislostem [3] a neni povoleno vyhlas-

kou pacientiim do 18 let véku [73].

3.8.7 Toxicita

Toxicita byla zkoumana pii pokusech se zvifaty. Byla zjistovdna LDso' hlavni G¢inné
latky konopi — THC u krys a opic. Hodnota LDsg pro ¢ist¢ THC je u krys po intravendz-
nim podani 40 mg/kg a po peroralnim podani 800-1900 mg/kg. U opic jsou hodnoty LDso
130 mg/kg pro i.v. a vice nez 9000 mg/kg pro per os. Z uvedeného vyplyva, Ze toxicita

THC je pomérn€ mald. Vyssi riziko ale vznika u osob se srde¢ni chorobou [5].

' LDso (Dosis letalis 50) ozna¢uje davku latky, kterd po podani usmrti 50 % pokusnych zvitat
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3.8.8 Cesty podani KLP

Tato kapitola uvadi uzivani konopi pro 1é€ebné pouziti, které je zavedené v soucasné me-
dicinské praxi v CR. Okrajové jsou zde zminény i dal§i mozné zplisoby uzivani THC ¢i

CBD.

Vyhléaska ¢. 236/2015 Sb. nikterak nespecifikuje cestu podani KLP. Konkrétni pouziti
spadd do kompetence ptredepisujiciho 1€kate, ktery je povinen uvést tento idaj na elek-
tronickém receptu [82]. Pacienti v CR uZivaji KLP momentalné dvéma zptisoby, a to pe-

roralné nebo inhalacné. Zvazuje se také lokalni podani.

3.8.8.1 Peroralni podani

KLP se pro peroralni podani v CR zpracovava v 1ékarnach formou individualné piipra-
vovaného lé¢ivého ptipravku do podoby zelatinovych tobolek. Tento proces je detailnéji

rowr

popsan v experimentalni ¢asti v kapitole Lékarnici.

Peroralni podani ma ve srovnani s inhalaci nizsi biologickou dostupnost, ktera se pohy-
buje v rozmezi 5-20 %. Déje se tak kviili Zalude&ni degradaci kanabinoidd® a metabolismu
prvniho prichodu jatry. Farmakologické ucinky se dostavuji od 30 minut do 3 hodin a tr-
vaji az 12 hodin. Pokud se po peroradlnim podani nedostavuje tizeny farmakologicky efekt
a pokud to lékat povazuje za vhodné, miiZze pacient vyuzit inhalacni podéani prostfednic-

tvim vaporizéru [83]. Farmakokinetika peroralniho podani je zobrazena na Obr. 8.

Vyhodou této 1ékové formy je vcelku snadna ptiprava, presnost jednotlivych davek,
snadnd aplikace a v neposledni fadé¢ také moZnost pfipravy individudlnich davek v zavis-
losti na potiebach pacienta. Nevyhodou peroralniho podani je pak vyssi Casova variabilita

nastupu ucinku [3].
3.8.8.2 Inhala¢ni podani

Druhou variantou podani KLP je inhalace, resp. vaporizace pomoci vaporizérl. Princip
vaporizace spociva v zahtivani konopi, kdy dochazi k dekarboxylaci konopi a nésled-
nému odpateni G¢innych latek (vaporizatu), které jsou poté pacientem vdechovany [3].
Na rozdil od koufeni nedochazi béhem vaporizace k procesu hoteni, jelikoz se kanabino-

1dy vypaiuji jiz pti teplotich okolo 185 °C, tudiz pod zapalnou teplotou rostlinného

2 7aludeéni degradaci kanabinoidii 1ze zamezit pouzitim enterosolventnich tobolek. Ty vsak zpozd'uji na-
stup ucinku, a proto nejsou zcela vhodné u prilomové bolesti [115].
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materidlu. Nevznikaji tak zdravi Skodlivé latky jako jsou napt. polycyklické aromatické

uhlovodiky ¢i oxid uhelnaty, které by jinak byly béhem hoteni vdechovany [3; 5].

Uginnost dekarboxylace vaporizért je na vysoké urovni. Naptiklad u vaporizéru Vulcano
Medic je béhem zahtivani dekarboxylovano vice nez 97 % THC a 94 % CBD. Vytéznost
je pak podstatné mensi. Obsah THC se ve vaporizatu pohybuje okolo 58 % THC, u CBD
pak kolem 51 % z piivodniho obsahu konopi. Podobné jsou na tom i ostatni vaporizéry

[84].

Biologickd dostupnost po inhala¢nim podani se pohybuje od 10-35 %. Je zavisla na
hloubce nadechu, frekvenci inhalace a dob¢ zadrzeného dechu. Farmakologické ucinky

ey e

15 az 30 minut s maximalni dobou trvani 4 hodin [83].

V CR jsou momentalné schvaleny pouze dva typy vaporizérii. Zminény Volcano Medic
a pfenosny piistroj Mighty Medic, viz Obr. 7. Oba jsou uvedeny v registru zdravotnickych
prostiedki na strankach SUKL [85].

Vyhodou inhala¢niho podani je bezesporu rychly nastup ucinku a snadna titrace davky.
Nevyhodou je pak vysoka potizovaci cena vaporizért (Volcano Medic — 13500 K¢ véetné
DPH a v ptipad¢ vaporizéru Mighty Medic — 9480,35 K¢ vcetné DPH) [86]. Dulezité je

také zvladnuti spravné techniky inhalace pacientem [3].
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Obr. 7: Ukazka vaporizéru Volcano Medic [87] a Mighty Medic [86]
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Rozdily subjektivniho vnimani t¢inku THC v zavislosti na Case, riznych podanych dav-

kach a riznych cestach podéni je uveden na Obr. 8.
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Obr. 8: Subjektivni vaimani ucinku THC v zavislosti na case, davce a zpiisobu podani

[36]
3.8.8.3 Ostatni cesty podani
Oromukosalni podani

Transmukdzni absorpce ucinné latky v stni dutin€ s vyhodou obchdazi jaterni biotrans-
forma¢ni mechanismy [88], tzv. first-pass efekt [5]. To ma za nasledek jednak rychly na-
stup Ucinku, ale také vysokou intenzitu tohoto Ui¢inku. Tento zplsob podani je vhodny

predevsim pro lipofilni 1éCiva [88].

Ptikladem je HVLP s obsahem THC i CBD, Sativex® spray, ktery se aplikuje sublin-
gvalng. , Je indikovan jako lécba ke zlepSeni symptomii u dospélych pacientii se stredné
tezkou az tezkou spasticitou zpiisobenou roztrousenou sklerozou (RS), kteri nedostatecné
reagovali na jinou lécbu spasticity, a u kterych bylo v priitbehu pocatecni zkusebni lécby

prokazano klinicky vyznamné zlepseni symptomii souvisejicich se spasticitou “ [89].
Rektalni podani

Aplikace per rectum piichazi v ivahu je-li peroralni podani lé¢iva nevhodné, napt. béhem
nevolnosti a zvraceni u pacientli po chemoterapii nebo u pacientil trpicich roztrousenou
skler6zou, kteti maji potize s polykédnim [90]. Pfiblizné¢ 50 % podaného 1é¢iva obchézi
first-pass metabolismus a dostavad se do systémového krevniho ob&hu, zbytek podané

davky putuje do portalniho obéhu [88].
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Samotny THC neni rektalné absorbovan. Slibnych vysledkt pro zvySeni biologické do-
stupnosti se dosdhlo pouzitim proléciva THC-hemisukcinatu (THC-HS), ktery byl za-
komponovan do lipofilniho ¢ipkového zakladu Witepsol H15. THC-HS je po absorpci

z rekta v krevnim fecisti rychle hydrolyzovan na aktivni THC [90].

Vyhodou rektalniho podani je vyssi biologicka dostupnost THC, ktera je az dvojnadsobna
ve srovnani s peroralnim podanim, pravdépodobné z diivodu snizené presystémové eli-
minace. Navic pomalej$i rast plazmatickych koncentraci THC miize minimalizovat psy-

choaktivni efekt THC a snizovat tak jeho potenciondlni nezadouci ucinky [90; 91].
Lokalni a transdermalni podani

Transdermalni zptsob podani ,,predpokidada absorpci pres kiizi do cév v podkozi k navo-
zeni systéemového ucinku “ [88]. Stejn€ jako u rektalniho podani se u transdermalniho po-
dani zamezuje efektu prvniho priichodu jatry, ¢imz se zvysuje biologicka dostupnost 1¢-
giva. Uspé&sné penetraci pies kiizi nahrava mirné lipofilni charakter u¢inné latky (log P 1-
4) s molekulovou hmotnosti mensi nez 500 Da, ktera vykazuje ti¢innost pii nizkych dav-
kach (méné nez 10 mg/den) [92]. Transdermdlni permeace pro CBD byla potvrzena
ve studii na zvitatech [93].

Vysledky studii ukazuji potencial CBD napt. v 1é¢b¢ artritidy, kde jeho topické podavani
ratinocyty ovliviiujici U€inky 1ze najit uplatnéni CBD 1 v dermatologii v 1é€bé akné

a psoriazy [92; 94].

Pouziti CBD podporuje i vyjadieni WHO z roku 2018, ktera neshledava nebezpeci ani
potencidl ke zneuziti CBD. V fad€ zemi EU je pouZiti vyrobkl zaloZenych na CBD zcela
legalni [95]. TéhoZ roku byl CBD Svétovou antidopingovou agenturou (WADA) vynat

ze seznamu zakazanych latek [96].

3.8.9 Dekarboxylace KLP

Dekarboxylace je dilezity proces, kdy dochazi k preméné kanabinoidnich kyselin (pre-
kurzort), které vykazuji jen slabou afinitu ke kanabinoidnim receptorim CB a CB2 [97],
na aktivni neutrlni formy kanabinoidti. Jednd se predevsim o kyselinu A’-tetrahydroka-
nabinolovou (THC-A) a kyselinu kanabidiolovou (CBD-A). Vlivem zvySené teploty do-
chazi k odstépeni CO», viz Obr. 9, za vzniku THC a CBD [98]. Priib¢h dekarboxylace
kanabinoidnich kyselin v zdvislosti na Case a teploté znazornuji uvedené diagramy,

viz Obr. 10 a Obr. 11.
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Obr. 9: Proces dekarboxylace THC-A a CBD-A [99]
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Obr. 10: Koncentrace (mM) (4) THC-A a (B) Ao-THC v zavislosti na case a teploté [98]
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4 EPXERIMENTALNI CAST

4.1 Metodika prace

Experimentalni ¢ast prace tvoii dva samostatné tematické okruhy.

Prvni z nich se na zaklad¢ vykladu (explanace) legislativy zabyva implementaci 1écby
KLP z pohledu Iékarny, tj. objednavani, piijem, evidence, kontrola, skladovani, individu-

alni ptiprava a vydej KLP.

Zadruhé, statisticka analyza vydeje KLP v ramci 1ékarny NemCB a vydeje KLP v ramci
CR.

Jako podklad pro statistickou analyzu vydeje KLP v NemCB byly pouzity zdznamy o vy-
dejich KLP z eviden¢ni knihy ndvykovych latek pro KLP z let 2019 az 2020. Tato data

byla néasledné, dle nize uvedenych kritérii, zpracovana v programu MS EXCEL a vyne-

sena do grafické podoby.

Data pro statistiku vydeje KLP v ramci CR byla ziskana z udajii uvedenych na webovych
strankach SAKL a vyro¢nich zprav SUKL. Statisticka data zahrnuji asovy ramec od roku
2015, tedy vstupu KLP na ¢esky trh az po konec roku 2020. Data byla, opét dle zvolenych

kritérii, zpracovana v programu MS EXCEL a vynesena do graft.
Kritéria
Kritéria pro statistiku vydeje KLP lékarny NemCB

o Pocet vydanych recepti

o Pocet vydaného KLP
Kritéria pro statistiku vydeje KLP v ramci CR

o Pocet 1€katt predepisujicich KLP
o Odbornost 1ékate

o Pocet diagnoz KLP

o Pocet pacientli uzivajicich KLP

o Pocet 1ékaren vydavajicich KLP
o Pocet vydanych recepti

o Mnozstvi vydaného KLP
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4.2 Dostupnost KLP v CR

V soucasné dobé 1ze KLP ziskat od tuzemského péstitele nebo dovozem ze zahranici.

Vybrané druhy KLP jsou zndzornény na Obr. 12.

KLP vypéstované v CR ma na starosti SUKL (resp. SAKL), do jehoz kompetenci patii

napt. udélovani licenci k péstovani KLP nebo dohlizi na distribuci KLP do lékaren. Do-

maci produkci zastava firma Elkoplast SluSovice s.r.o., kterd uzaviela na zéklad¢ vetejné

zakazky se SUKL smlouvu. Vyhradnim distributorem tohoto konopi je spoleénost

Allance Healthcare s.r.o. [100; 101].

Dovoz KLP ze zahrani¢i schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi CR (Inspektorat omam-

nych a psychotropnich latek). Dovezené KLP musi spliiovat pozadavky na kvalitu a obsah
ucinnych latek [100].

Aktualni informace o dostupnosti KLP pro 1ékarny v CR (prosinec 2020) uvadi Tab. 2.

Tub. 2: Dostupnost KLP v CR (prosinec 2020)

18 % >THC >15%

Cannabis Sativae 10 Alliance He- Elkoplast Sluso- | 148,75 K¢ bez
flos/9131 CBD <1 % g althcare s.r.o. vice s.r.0. DPH
Cannabis Sativae | / /0= THC>4% 0 Alliance He- | Elkoplast Sluso- | 148,75 K& bez
flos/9174 CBD >7.5% g althcare s.r.o. vice s.r.0. DPH
Cannabis Sativae |21 % > THC >18 % .
- . Canopy Growth | 138,106 K¢ bez
flos Ba- Sg Phoenix s.r.o. Germany GmbH DPH
kerstreet/9121 CBD <1 % Y



https://epin.phoenix.cz/canopy-growth-germany-gmbh
https://epin.phoenix.cz/canopy-growth-germany-gmbh

C bis Sati
annabs Sativae | 9% =THC>7% . Canopy Growth | 138,106 K& bez
flos Pene- S5g Phoenix s.r.o0. bH DPH
lope/9163 | 5% <CBD<7.5% Germany Gm
Cannabis Sativae THC =4 % 10 Vianharma s.r.o 148,75 K&/bez
flos Aurora/9184 CBD>7.5% & P """ | Aurora Cannabis DPH
Enterprices Inc.
C bis Sati
annabls satvae THC>21% . Canopy Growth | 138,106 K¢ bez
flos Red No S5g Phoenix s.r.0.
49111 CBD <1 % Germany GmbH DPH
: : 9 % >THC >7 % .
Gttt 7T e s, | A o 1575 Kb
CBD27,5% Enterprices Inc.
Cannabis Sativae | 18 % >THC >15 % %
flos Pedanios 10g Viapharma s.r.o. | Aurora Cannabis 148’71)5}}[(; bez
/9131 CBD <1 % Enterprices Inc.

4.3 Cena a uhrada KLP

KLP ¢eského piivodu mé jednotnou cenu bez ohledu na procentudlni zastoupeni THC
a CBD jednotlivych druhil konopi. Lékarna nakupuje toto KLP od distributora Alliace
Healthcare s.r.0. za cenu 148,75 K¢ bez DPH/1 g, viz Tab. 3. KLP dovezené ze zahranici
1ze potidit v zavislosti na vyrobci za stejnou cenu 148,75 K¢ bez DPH/1 g, ¢i nizsi [102],

viz Tab. 2.
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Tab. 3: Cenik KLP uvedeny na strankdch SUKL [103]

148,75 K¢
bez .
Cannabis DPH/1 Alliance | Elkoplast =
. 6 % THC, 7,5 % CBD 10 g | Healthcare | Slusovice doprodéno
Sativa L. gl71, 6.30082019
. s.r.0. s.r.0.
06 KCs
DPH/1g
148,75 K¢
bez .
Cannabis DPH/1 Alliance | Elkoplast =
. 19 % THC, 0,1 % CBD 10 g | Healthcare | Slusovice doprodano
Sativa L. g 171, 19.12042019
. s.r.0. s.r.0.
06 K¢s
DPH/1g
148,75 K¢
6 % THC, 7,5 % CBD bez :
Cannabis ° ° DPH/L Alliance Elkoplést EP
Sativa L. | (Hodnota  certifikatu: 5,7 % | g 171, 10 g | Healthcare | SluSovice 6.07022020 Kvéten 2021
9173000 THC; 7,3 % CBD) 06 K& s tola s Ebio(t
DPH/1 g
148,75 K¢
Cannabis 19 % THC, 0,1 % CBD D:;;Z/ | Alliance | Elkoplast EP Cervenec
Sativa L. | (Hodnota z certifikatu: 18 % 10 g | Healthcare | SluSovice
. THC: 0.1 % CBD) g 171, 1o “ro 19.03042020 2021
9131000 ;U1 7% 06 K& s . 1. 0. . 1. 0.
DPH/1 g

Novelou zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi [65] mé pacient narok na tthradu 90 %
ceny IPLP s obsahem KLP z mnoZzstevniho limitu 30 g konopi za mésic. V opodstatné-
nych ptipadech mize revizni l1€kai schvalit thradu vy$siho mnozstvi KLP nez 30 g, nej-

vyse vSak v mnozstvi 180 g za mésic, coz odpovida maximalnimu mnozstevnimu limitu.

4.4 Lékari

Opravnéni predepisovat KLLP

Chté;i-li Iékati predepisovat IPLP s obsahem KLP, musi mit nejdiive ziizen ptistup k sys-
tému eRecept. Poté je nutné podat Zadost o zptistupnéni piredepisovani lécebného konopi
prostfednictvim  webového  formuléfe, ktery je dispozici na  strankach

https://pristupy.sukl.cz v sekci: Pfedepisovani Ié¢ebného konopi. Néasledné zadatel (1ékar)
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doplni specializované zptisobilosti® a kontaktni idaje. Nakonec formulaf elektronicky po-

depisSe a odesle.

Elektronické zadost 1ékafte je posléze zpracovana SUKL, ktery ovéii uvedené specializo-
vané zpusobilosti na Institutu postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi (IPVZ). Pokud
jsou splnény vySe jmenované nalezitosti, je 1ékafi povolen pristup k RLPO (Registr 1&¢i-

vych ptipravkil s omezenim) a umoznéno predepisovani IPLP s obsahem KLP [104].
Piedepisovani KLP

Dle zakona o 1éCivech [68], 1ze KLP piedepisovat vyhradné formou elektronického re-
ceptu. Obecné nalezitosti elektronického receptu stanovuje vyhlaska o predepisovani
[74], v souvislosti s KLP pak nutnost uvedeni diagndzy pacienta. Lékar je dale povinen
dle vyhlasky o konopi [73] uvést davkovani, cestu podani a kod predepisovaného KLP,
viz Ptilohy — Pfiloha €. 3. Prostfednictvim RLPO v systému eRecept pak 1ékat kontroluje

maximalni mnozstevni a maximalni thradovy mési¢ni limit KLP [104].
Poskytovani informaci o vysledcich 1é¢by

Lékat je dale povinen dle zakona o 1é&ivech [68] poskytovat SUKL anonymné informace
o vysledcich 1écby jednotlivych pacienti. Tyto informace podrobnéji specifikuje vy-
hlaska o konopi [73].

4.5 Lékarnici

Ramcova smlouva lékarny se SUKL

Statni vistav pro kontrolu 1é¢iv (ddle jen "SUKL") vwkupuje v souladu s § 24b odst. zd-
kona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,,zad-
kon o navykovych latkach ), konopi pro lécebné pouziti od péstitele na zdklade uzaviené
kupni smlouvy (dale jen ,,KLP*), stava se jeho viastnikem a zajistuje bezpecné sklado-
vani, prepravu a distribuci vyhradné do zdravotnickych zarizeni poskytujicich sluzby lé-
kérenské péce, a to na zakladé Ramcové smlouvy uzaviené mezi provozovatelem a SUKL.
Skladovani, prepravu a distribuci zajistuje SUKL prostiednictvim smluvniho distributora

[105].

3 Dle Vyhlasky o konopi [73] mtze IPLP s obsahem KLP piedepsat pouze 1ékaf se specializovanou zpso-
bilosti, a to pouze v indikacich, které¢ jsou uvedeny v Tab. 1: Indikace a specializovana zptisobilost piede-
pisujiciho lékare .
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SUKL vykupuje momentalné KLP vyhradné od tuzemského péstitele, kterym je spoleé-
nost Elkoplast SluSovice s.r.o. Diive nez Iékarna ptistoupi k objednavani tohoto KLP musi
mit uzavienou ramcovou smlouvu se SUKL. Vzor ramcové smlouvy je uveden na konci
této prace, viz Piilohy — Ptiloha ¢. 1. Nalezitostmi smlouvy jsou mj. nazev a adresa l¢é-

kdmy, ICZ, ko6d pracovistt SUKL (viz  http://www.sukl.cz/modules/apo-

theke/search.php), kontakt: telefon, a e-mail, opravnéné osoby k jednani [105].

Radné vyplnénou a podepsanou smlouvu (véetné piiloh) zasle provozovatel 1ékarny ve
dvojim provedeni poStou na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Statni agentura pro

konopi pro 1é&ebné pouziti, Skrobarova 48, 100 41 Praha 10 [105].
Postup objednavani KLP

Pro objednani KLP vypéstovaného na tizemi CR je nutné vyplnit objednavkovy formulaf,
viz Ptilohy — Ptiloha €. 2, ktery musi obsahovat nésledujici udaje: zdkaznické ¢islo odbé-
ratele u distributora, identifikaci kupujiciho (nazev, IC, DIC), identifikaci odbératele (né-
zev lékarny, adresa, telefon, e-mail), identifikaci objednaného KLP, mnozstvi objedna-
ného KLP, datum, jméno osoby opravnéné k jednani ve véci KLP. Radné vyplnény for-
mulaf Ize poslat pouze v elektronické podobé (e-mailem se zaru¢enym elektronickym
podpisem) na e-mailovou adresu distributora klp@a-h.cz. Je-li objedndvka potvrzena, ma
distributor povinnost dodat KLLP odbérateli do dvou pracovnich dnti [106].

KLP dovezené ze zahrani¢i nespada pod kontrolu SUKL a Ize ho objednat u distributort
bez nutnosti rdimcové smlouvy. Toto KLP miize tedy objednat a poté vydat jakakoli 1é-

kéarna [107].
Piijem, kontrola a skladovani KLP

Ptebirani KLP je povoleno pouze osobam, které jsou dle ramcové smlouvy povéfené za
lékarnu v téchto vécech jednat a jsou uvedené v Piilohyze €. 1 této smlouvy [105]. Sou-

¢asti ptijmu KLP je také Protokol o pfedani konopi pro 1é€ebné pouziti.

Dle vyhlasky spravné 1€karenské praxi [72], je povinnosti provést u kazdého baleni KLP
organoleptickou zkousku. Jedna se o: ,, Celd nebo narezand ususena vrcholicnata kvéten-
stvi tmave zelené, Sedozelené az hnédozelené barvy sloZend do hustych klasi. Drobné
kvety jsou obaleny listeny, porostlymi z horni strany Zlaznatymi chlupy“ [73]. Evidence
KLP se provadi dle vyhlasky o evidenci a dokumentaci navykovych latek a ptipravki
[71] zakona o navykovych latkach [69].
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Pti uchovavani KLP se postupuje dle informaci vyrobce, které jsou uvedené na obalu

(teplota 2-25 °C). Skladovani se téz tidi zdkonem o navykovych latkach [69].
Individualni p¥iprava KLP v 1ékarné NemCB

K individudlni pfipravé KLP mtize farmaceut pfistoupit az po kontrole nalezitosti elek-
tronického receptu vyplyvajicich z vyhlasky o konopi [73]. Pro ptipravu lze pouzit pouze
KLP s obsahem, ktery ¢ini minimaln¢ 0,3 % a maximaln¢ 25,0 % THC. Maximalni obsah
CBD je 23,0 %. K ptipravé nebo vydeji farmaceut pouzije KLP jehoz obsah THC a CBD
odpovida 1ékafem piredepsanému kodu, viz Prilohy — Ptiloha €. 3, ktery je uveden na elek-
tronickém receptu. V opacném piipad¢ je ptiprava nebo vydej KLP mozny az po konzul-
taci s predepisujicim lékatem [73]. Vyhlaska o spravné lékarenské praxi [72] farmaceu-
tovi uklada povinnost ovétit moznost uskutecnéni individualni ptipravy v jeho informac-

nim systému v RLPO.
Pouzité suroviny a laboratorni pomiicky
Suroviny

o Cannabis sativae flos
o Plnici smés do kapsli, dle CsL4 (skroby 70 %, laktoza 29,9 %, oxid kiemi-
¢ity koloidni bezvody 0,1 %)

o Zelatinové tobolky vel. ,,1¢
Laboratorni pomtcky a pristrojové vybaveni

o Laboratorni vdhy: SARTORIUS BP 210 S

o Horkovzdusny sterilizator BMT STERICELL 55

o Porcelanova tfenka, tloucek

o Odmérny valec

o Sklenéna lahev se zavitem GL45 (sterilizovatelna do 140 °C)
o Elektricky mlynek BOSH TSM6A011W

o Strojek na plnéni tobolek

o Spotiebni material
Pracovni postup

Prvnim krokem je navazka odpovidajiciho mnozstvi KLP dle udajti na receptu. Navazené
KLP se vlozi do vhodné nadoby a necha se dekarboxylovat v horkovzdusném steriliza-
toru/susarné pii teploté 120 °C po dobu 30 minut, viz Obr. 13. Zaznam o dekarboxylaci

se zaznamendva do tzv. dekarboxyla¢niho deniku. Po zhruba dvouhodinovém
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vychladnuti je KLP piipraveno k dalSimu zpracovani. Dekarboxylované KLP se rozmélni
v porcelanové tience nebo 1épe pomoci elektrického mlynku spolu s plnici smési, viz Obr.
14. Potfebné mnozstvi plnici smési se zjisti pomoci odmérného valce, které slouzi pro
doplnéni objemu kapsli. Vysledna smés se miiZe jesté jednou homogenizovat v porcela-
nové tfence a poté se rozplni do Zelatinovych tobolek. Tobolky se posléze adjustuji do

tmavé Sirokohrdl¢é 1ékovky a oznaci bilou signaturou, viz Obr. 15.

KLP, které je uréené k vaporizaci se pouze odvazi na mnozstvi dle pfedepsaného receptu

a nasledn¢ vyda pacientovi. K dekarboxylaci KLP dochéazi béhem vaporizace pacientem.

KONOPI PRO LE¢k

Obr. 12: Ukazka originalnich obalii vybranych druhiit KLP

Obr. 13: Vazeni a priprava KLP na dekarboxylaci v horkovzdusném sterilizatoru
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Obr. 14: Ukazka homogenizace KLP s plnivem v elektrickem mlynku

Obr. 15: Plnéni KLP do zelatinovych tobolek a ukdazka konecného obalu

Ukazka recepti

Rp. Cannabis sativa — e-rp. kod 9131
Cannabis sativa flos 0,0313
Tepelné dekarboxylovat!

D.t.d. No. LX (sexaginta)
D. ad cps. gelat.

DS. 1-0-1

Rp. Cannabis sativa — e-rp. kod 9174
Cannabis sativa flos 0,0625
Tepelné€ dekarboxylovat!

D.t.d. No. XXX (triginta)
D. ad cps. gelat.

D.S. 0-0-1




Rp. Cannabis sativa — e-rp. kod 9131
Cannabis sativa flos 0,125

Tepeln¢ dekarboxylovat!

D.t.d. No. XXX (triginta)
D. ad cps. gelat.

D.S. 0-0-1

Taxace IPLP s obsahem KLP

Po individudlni ptipravé KLP farmaceut pfistoupi k taxaci. IPLP s obsahem lé¢ebného
konopi podléhaji cenové regulaci, ktera vyplyva zcenového piedpisu MZ CR
(¢. 4/2020/CAU) [103] (Piilohy — Piiloha &. 3), ktery je platny od 1.1.2020%,

Tato cenova regulace se tyka vSech IPLP s obsahem KLP bez ohledu na to, zda jsou hra-
zeny z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi, nebo jsou plné hrazeny pacientem.
Taxace dle tohoto cenového ptedpisu muze probihat bud’ v rezimu tzv. typizovanych

nebo netypizovanych piipravki s obsahem KLP.

U regulace ceny ptivodce typizovanych piipravki je stanovena maximalni cena ptipravku
v navaznosti na navazce KLP a poctu pfipravenych tobolek. Do téchto maximalnich cen
jsou jiz zahrnuty také ceny za taxu laborum vcetné taxy za dekarboxylaci a ceny za oba-
lovy a spotfebni material. Cenovy predpis uvadi rovnéz maximalni ceny piipravki uréené

k inhalaci.

Do kone¢né ceny ptivodce netypizovanych ptipravkid se zapocitava potfizovaci cena KLP
(s pfihlédnutim na maximalni cenu za 1 gram KLP), pofizovaci cena pouzitych pomoc-

nych latek, obalil a signatur, ddle cena za taxu laborum a sazba za dekarboxylaci [103].
Expedice a edukace pacienta

Dle vyhléasky o spravné 1ékéarenské praxi [72], farmaceut pred vydejem KLP pacientovi

ovéii (stejnym zpisobem jako pied samotnou piipravou) moznost uskutecnéni vydeje

4 Dne 30.11.2020 byl Ministerstvem zdravotnictvi vydan novy cenovy piedpis ¢. 1/2021/OLZP o regulaci
cen IPLP s obsahem KLP, ktery je platny od 1.1.2021 [66].
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KLP prostifednictvim RLPO. Jsou-li splnény podminky pro vydej KLP, farmaceut usku-

te¢ni do RLPO zaznam o provedeni vydeje.

Soucasti dispenzace je téz spravna edukace pacienta o uzivani KLP. Pacient by m¢l byt
upozornén na dodrzovani davkovani predepisujiciho 1ékare. Pokud bude pacient uzivat
KLP poprvé, je doporuceno, aby zacinal s uzivainim na noc, a to z diivodu vyskytu moz-
nych nezéddoucich ucinki na pocatcich 1écby. U takového to pacienta se taktéz doporucuje
pritomnost dals$i osoby. Pro zvySeni Gc¢inku se u peroralniho podani doporucuje uzivat
KLP s jidlem obsahujicich tuky. Taktéz je vhodné jej upozornit na delsi prodlevu nastup
ucinku u tohoto zptisobu podani. Pokud pacient uziva KLP inhala¢ni formou, je nutné jej
nejdiive sezndmit s vaporizérem a spravnou technikou vaporizace. Pacient by také mél
byt informovan o moznych nezadoucich ucincich KLP a zptsobu spravného uchovavani

KLP [108].

Pro Uplnost 1ze pacienta odkazat na webové stranky SAKL, kde jsou ke staZeni zakladni

informace pro pacienty uzivajici KLP [108].
4.6 Statistika vydeje KLP v 1ékarné NemCB

Tab. 4: Pocet vydanych receptit a mnozstvi KLP v roce 2019

2019 Pocet vydanych Rp | Mnozstvi KLP (g)
Leden 0 0,00
Unor 0 0,00
Biezen 0 0,00
Duben 0 0,00
Kvéten 0 0,00
Cerven 2 2,00
Cervenec 10 11,50
Srpen 11 15,81
Zari 14 19,94
Rijen 22 34,89
Listopad 27 262,01
Prosinec 26 225,45
Celkem 112 571,60
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Graf 1: Pocet vydanych receptit KLP v roce 2019
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Graf 2: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2019




Tab. 5: Pocet vydanych receptii a mnozstvi KLP v roce 2020

| 2020 [ Pocetvydanych Rp | Mnozstvi KLP (g) |
Leden 32 231,91
Unor 29 231,40
Bfezen 38 248,84
Duben 40 262,92
Kvéten 40 258,41
Cerven 50 281,00
Cervenec 49 300,00
Srpen 43 108,32
74 45 109,08
Rijen 59 144,41
Listopad 47 113,94
Prosinec 51 126,52
Celkem 523 2416,75
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Graf 3: Pocet vydanych receptiit KLP v roce 2020
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Graf 4: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2020
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Graf 5: Celkovy pocet vydanych receptit a mnozstvi KLP v roce 2019 a 2020



4.7 Statistika vydeje KLP v ramci CR

Pocet 1ékatt predepisujicich KLP (2015 - 2020)
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Graf 6. Pocet lékaru spliujicich podminky pro predepisovani KLP v letech 2015-2020
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Graf'7: Pocty lékarii predepisujicich KLP dle odbornosti ke dni 31. 12. 2020




Pocet Iekaren vydavajicich KLP (2015 - 2020)
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Graf 8: Pocet lékaren vydavajicich KLP v letech 2015-2020
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Graf 9: Pocet lékdren v krajich CR vydavajicich KLP ke dni 31. 12. 2020




Tab. 6: Pocet vydanych receptii a mnozstvi KLP v roce 2015

Leden 3 30
Unor 5 45
Brezen 3 31
Duben 5 30
Kvéten 3 45
Cerven 1 20
Cervenec 1 20
Srpen 4 60
Zari 13 305
Rijen 11 240
Listopad 1 10
Prosinec 0 0
Celkem 50 836
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Graf 10: Pocet vydanych receptit KLP v roce 2015




Mnozstvi vydaného KLP (2015)
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Graf 11: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2015

Tab. 7: Pocet vydanych receptii a mnozstvi KLP v roce 2016

Leden 0 0
Unor 0 0
Bfezen 0 0
Duben 13 154
Kvéten 41 4225
Cerven 30 218
Cervenec 24 214
Srpen 33 294,5
Zari 27 375
Rijen 24 179,5
Listopad 38 418,3
Prosinec 42 303
Celkem 272 2578.8
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Graf 12: Pocet vydanych receptit KLP v roce 2016
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Graf 13: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2016




Tab. 8: Pocet vydanych receptii a mnozstvi KLP v roce 2017

Leden 49 830,3
Unor 0 0
Biezen 0 0
Duben 0 0
Kvéten 3 15
Cerven 29 206
Cervenec 17 156,76
Srpen 2 20
Zari 0 0
Rijen 0 0
Listopad 0 0
Prosinec 0 0
Celkem 100 1228,06
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Graf 14: Pocet vydanych receptit KLP v roce 2017




Mnozstvi vydaného KLP (2017)
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Graf 15: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2017
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Graf 16: Unikatni' pocty pacientii a lékaiii v roce 2018
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Pocet diagnoz KLP (2018)
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Graf 17: Pocet diagnoz KLP v jednotlivych mésicich za rok 2018

Procentuélni zastoupeni diagnoz (2018)
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Graf'18: Procentudlni zastoupeni diagnoz’ v roce 2018

5 R521 — Chronickaé neztisitelna bolest, G35 — Roztrousend sklerdza (sclerosis multiplex), N/A — neni k dis-
pozici, G969 — Porucha centralni nervové soustavy NS, Ostatni — Soucet zbylych diagnoz
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Tab. 9: Pocet vydanych receptii a mnozstvi KLP v roce 2018

Leden 38 180,01
Unor 35 203,6
Biezen 44 253,02
Duben 46 285,03
Kvéten 12 43
Cerven 39 251,75
Cervenec 88 438,5
Srpen 114 553,65
Zari 86 501,15
Rijen 156 827,98
Listopad 156 624,29
Prosinec 139 638,77
Celkem 953 4800,75
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Graf 19: Pocet vydanych receptit KLP v roce 2018




Mnozstvi vydaného KLP (201 8)
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Graf 20: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2018
Unikatni pocCty pacientli/lékaii (2019)
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Graf 21: Unikatni pocty pacientii a lékarit v roce 2019
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Pocet diagnoz KLP (2019)
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Graf 22: Pocet diagnoz KLP v jednotlivych mésicich za rok 2019

Procentualni zastoupeni diagnoz (2019)
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Graf 23: Procentudlni zastoupeni diagnéz’ v roce 2019

¢ R521 — Chronicka neztisitelna bolest, G35 — RoztrouSend skleréza (sclerosis multiplex), G20 — Parkinso-
nova nemoc, M511 — Onemocnéni lumbalnich a jinych meziobratlovych plotének s radikulopatii, Ostatni
— Soucet zbylych diagnoz
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Tab. 10: Pocet vydanych receptit a mnozstvi KLP v roce 2019

Leden 190 699,66
Unor 218 1048,08
Biezen 254 1073,73
Duben 327 1133,78
Kvéten 349 1338,21
Cerven 266 1064,1
Cervenec 308 1273,51
Srpen 349 1552,01
74 390 171745
Rijen 500 2089,43
Listopad 527 2112,89
Prosinec 467 1896,88
Celkem 4145 16999,73
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Graf 24: Pocet vydanych receptit KLP v roce 2019




Mnozstvi vydaného KLP (2019)
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Graf 25: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2019
Mnozstvi vydaného KLP k poctu vydanych
receptii (2019)
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Graf 26: Mnozstvi vydaného KLP k poctu vydanych receptii za rok 2019




Unikétni pocCty pacienti/l1ékarii (2020)
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Graf 27: Unikatni pocty pacientii a lékaii v roce 2020
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Graf 28: Pocet diagnoz KLP v jednotlivych mésicich za rok 2020




Procentualni zastoupeni diagndz (2020)
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Graf 29: Procentudlni zastoupeni diagnéz’ v roce 2020

Tab. 11: Pocet vydanych receptii a mnozstvi KLP v roce 2020

Leden 920 3398.81
Unor 1007 3820,46
Biezen 1045 4527,30
Duben 855 4001,54
Kvéten 1053 5078.,38
Cerven 1324 6050,09
Cervenec 1389 6409,42
Srpen 1165 5608,00
Z4&i 1408 6857,50
Rijen 1363 7160,22
Listopad 1331 7064,54
Prosinec 1307 6789,16
Celkem 14167 66765,43

7R521 — Chronicka neztisitelna bolest, G35 — Roztrousena sklerdza (sclerosis multiplex), G20 — Parkinso-
nova nemoc, G958 — Jiné urc¢ené nemoci michy, Ostatni — Soucet zbylych diagnoz
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Graf 30: Pocet vydanych receptit KLP v roce 2020

Mnozstvi vydaného KLP (2020)

Mnozstvi (g)

8000,00 ca00 0858 71007065 6750
7000,00 6050 40
6000,00 5078
5000,00
3820 4002
4000,00 3399
3000,00
2000,00
1000,00
0,00
N QO wg\
b@ Q 2) \0 4.@ Q & (\)rv @ .Q
RN RN SRS oQ N
N O s o &“ <&
Mésic

Graf 31: Mnozstvi vydaného KLP v roce 2020




Mnozstvi vydaného KLP k poctu vydanych

receptt (2020)
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Graf 32: Mnozstvi vydaného KLP k poctu vydanych receptii za rok 2020

Tab. 12: Pocet vydanych receptii a mnozstvi KLP v letech 2015-2020

2015 50 836
2016 272 2578,8
2017 100 1228,06
2018 953 4800,75
2019 4145 16999,73
2020 14167 66765,43
Celkem 19687 93208,77
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Graf 33: Pocet vydanych receptit KLP v letech 2015-2020




Mnozstvi vydaného KLP (2015 - 2020)
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Graf 34: Mnozstvi vydaného KLP v gramech v letech 2015-2020




5 DISKUSE

Implementace 1é¢by KLP

Zapojeni Iékarny do procesu poskytovani zdravotni péce vydejem ¢i pripravou KLP pred-
chézi diikladné seznameni se s platnou legislativou, ktera se ke KLP vaze. Pokud se vSak
1ékérna takto rozhodne, je potieba ji striktné dodrzovat. Uz to mtze byt jeden z divodu,
ktery nejen Iékarny piiméje k tomu, Ze od tohoto sméru radéji upusti. KLP s sebou totiz
piinasi velké mnozstvi administrativnich ukont. Prvni komplikaci se mtze zdat jiz sa-
motné objednavani KLP. Pokud chce 1ékarna totiz objednat KLP od tuzemského péstitele,
je nutné, aby méla lékarna nejdiive uzavienou smlouvu se SUKL. AZ na zakladg této
smlouvy je mozné ptistoupit k objednédvce KLP, a to prostfednictvim objednavaciho for-
muléfe, ktery je nutny opatfit navic elektronickym podpisem. Tento poné¢kud zdlouhavy
proces muze 1ékarna obejit tak, Ze se rozhodne objednat KLP, kter¢ je plivodem ze zahra-
nici. Na toho KLP se nevztahuje vyse zminény postup a lze ho ziskat u vétSiny distribu-
tord bez jakékoli administrativni zatéze. Nicméné je nutné fici, Ze dosavadni vypadky
»zahraniéniho® KLP na ¢eském trhu nuti Iékarny k tomu, aby tuto smlouvu uzavienou
mély. Cemu se vak 1ékarna nevyhne je nutné evidence KLP v evidenéni knize navyko-
vych latek, kterou ukladd Vyhlaska ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navyko-
vych latek [71] a ptipravkd. Dalsi komplikaci je znaéné mnozstvi piedepisovacich kodii
KLP, které jsou platné od 1. 1. 2020, viz Ptilohy — Ptiloha ¢. 3. Tyto kédy oznacuji jed-
notlivé KLP dle procentualniho obsahu THC a CBD. Proto neni neobvyklé, Ze 1ékarna
musi Casto kontaktovat predepisujiciho 1€katfe, aby vystavil novy elektronicky recept
s kodem KLP, ktery mé dand 1ékdrna momentalné skladem. Z tohoto diivodu je zde kla-
den dliraz na dobrou spolupréci piedepisujiciho 1ékare s 1ékarnou a nejlépe se dopiedu
informovat jaké druhy KLP lze pfedepisovat at’ uz z divodu predepisovacich koéd nebo
jiz avizovanych vypadki. Urcitou vyhodu maji jisté I€karny, které jsou soucasti vétSiho
zdravotnického zatizeni, kde byvaji konzultace s lékati ohledné ptedepisovani LP zcela
bézné. Pro predepisujici 1€kate je také dosti omezujici doba, pouze jednoho meésice,
na kterou mohou KLP ptedepsat. Legislativa také neumoziniuje predepsani KLP hospita-
lizovanym pacientim. Dal$i administrativni zatéz pro 1€katre vyplyva z novely vyhlasky
o konopi [73], ktera 1€karim uklada povinnost poskytovat informace o vysledcich 1écby.
V neposledni fadé nemusi byt pro pacienty zcela komfortni nutnost titrace davky a také
nalezeni spravného druhu KLP. Nespravné zvoleny druh KLP miiZe vést i k tomu, Ze pa-
cient na zvoleny druh KLP nereaguje a 1€cbu ukonc¢i, protoze ji povazuje za zcela neucin-

nou.

[70]



Nicméné i pies vSechny tyto ,.komplikace®, které vyplyvaji pro 1€kare, 1€karny ¢i paci-
enty, se situace od zavedeni 1écby KLP ponékud zlepsila. Na ¢eském trhu se rozsitila
nabidka jednotlivych druhi KLP, coZz umoziiuje 1€kaii najit vhodny druh KLP s takovym
pomérem obsazeného THC a CBD, ktery vyhovuje danému pacientovi. Lze zminit, ze
ke konci roku 2020 je k dispozici také odriida KLP s minimalnim obsahem THC ve pro-
spéch CBD. Od tohoto KLP lze o¢ekavat snizené riziko nezadoucich ucinki. Velice po-
zitivni pro pacienty je také informace, Ze novelou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
[72], ma pacient narok na tthradu 90 % z ceny KLP. Timto se jisté zpfistupnila tato 1écba

1 pacientiim, ktefi by na ni jinak z finan¢nich diivod nedosahli [109].
Lékari

Rust poctu 1ékait, ktefi splnuji pozadavky pro predepisovani KLP, 1ze vy¢ist z Grafu 6.
K nejvétsimu naristu ve sledovaném obdobi doslo mezi lety 2018 a 2019. Dle SAKL
bylo evidovano na konci roku 2020 v CR celkem 168 1ékati. Jak jiz bylo zmin&no, pre-
depisovani KLP je vazano na specializovanou zpusobilost 1ékate. Nejvice 1ékait ma tuto
specializaci z neurologie, 1écby bolesti a paliativni mediciny. Naopak nejméné z geriatrie
a psychiatrie. Celkovy pocet 1€kaiti v Grafu 7 pievysSuje pocet 1¢kaiti uvedeny v Grafu 6
z roku 2020, coz je dano tim, Ze nékteti Iékafi maji vice nez jednu z uvedenych speciali-

zaci. Lékar se specializaci z infekéniho 1€katstvi ¢i oftalmologie neni uveden zadny.
Lékarny

Zvy$ovani poétu lékaren v obdobi 2015 az 2020 je znazornén v Grafu 8. Dle SUKL bylo
k poslednimu dni roku 2020 registrovano celkem 92 lékaren, které mély uzavienou
smlouvu pro objednavani v CR vypéstovaného KLP. Nicméné toho &islo nemusi zcela
korelovat se skute¢nym poctem lékaren vydavajicich KLP, jelikoz se na KLP, které je
pivodem ze zahranici, tato smlouva ze zdkona nevztahuje. MiiZe tedy nastat situace, kdy
se lékarna rozhodne objednavat KLP ¢isté¢ zahrani¢niho plivodu a timto by byla z této
statistika vyjmuta. Co se ty&e rozlozeni jednotlivych lékaren v ramci krajit CR, je nejvice
1ékaren vydavajicich KLP v Praze, a to celkem 18. Na druhém mist€ je pak kraj Jihomo-
ravsky s 16 1€karnami. Treti misto v poc¢tu lékaren drzi Moravskoslezsky kraj s poctem
15 1ékaren. V ostatnich krajich je zastoupeni téchto Iékaren v ramci jednotek (Graf 9).
Z uvedeného vyplyva, Ze zastoupeni Iékdren vydavajicich KLP v ramci jednotlivych
krajii je v CR nerovnomérné. Je také nutné podotknout, Ze vétiina lékaren piipravujicich

KLP je soucasti vétSiho zdravotnického celku, predev§im nemocnic.
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Statistika vydeje KLP v 1ékarné NemCB

S KLP se v 1ékarné NemCB zacalo pracovat od ¢ervna 2019, kdy byly vydany prvni dva
recepty. Pacienti s recepty na KLP ptichazi do Iékarny prfedevsim z ambulance pro 1€¢bu
bolesti, ktera se nachézi v aredlu nemocnice, a se kterou lékarna izce spolupracuje. Na
tomto oddé¢leni jsou momentalné dva lékati, ktefi spliiuji podminky pro predepisovani
KLP. Mimo ambulanci pro 1écbu bolesti, projevil zajem o 1é¢bu pomoci KLP dale 1ékar
z neurologického odd¢leni, kde vSak byl takto 1écen pouze jeden pacient. Pocet receptti
se do konce roku 2019 prubézné zvysoval, coz koreluje s ristem pacientti, ktefi s 1écbou
souhlasili, viz Graf 1. Celkem bylo v roce 2019 vydéano 112 receptl, coz znazoriuje Tab.
4. Co se vydaného KLP tyce, Ize vycist z Grafu 2, ze od listopadu 2019 stoupl razantné
ktery vyuzival vydeje maximalniho mnozstvi 180 g KLP za mésic. Tento pacient si takto

vyzvedaval KLP az do ¢ervence roku 2020, jak znézornuje Graf 4.

V roce 2020 byl vydano celkem 523 recepti a 2417 g KLP (Graf 5), pficemz pfevazna
vétSina téchto receptl pochézela praveé z oddéleni ambulance pro 1é¢bu bolesti, z cehoz
1ze vyvodit, ze zajem byt 1é¢en pomoci KPL u pacientt trpicich chronickou bolesti roste

[109].
Statistika vydeje v ramci CR

Statistika vydeje KLP na strankdch SAKL je vedena od roku 2015. V pribéhu let se roz-
Sifilo spektrum informaci o vydejich KLP, coz dava lepsi pohled na vyvoj 1é€by KLP

v CR.
2015

V roce 2015 byli evidovani pouze ¢tyti 1ékafi, kteti splnili podminky pro piedepisovani
KLP (Graf 6). Byly v evidenci pouze dv¢ l€karny, které umoznovaly vydej KLP (Graf 8).
Celkem bylo v roce 2015 vydéano 50 receptii a 836 g KLP (Tab. 6). Veskeré expedované
KLP pochazelo z dovozu z Nizozemska [64]. V témZe roce (17. 6. 2015) byla udélena

prvni licence k péstovani KLP tuzemskeé spolecnosti Elkoplast SluSovice s.r.o. [110].
2016

Na konci roku 2015 doslo k vypadku dovozového KLP (Graf 11), ktery trval az do biezna
2016 (Graf 13). Tento vypadek v dubnu ukonéila dodavka prvniho v CR vypéstovaného
KLP [111], a to v celkovém mnozstvi 11,2 kg [112]. V tomto roce Ize pozorovat nartst

poctu vydanych receptii i mnozstvi vydaného KLP (Graf 12 a 13). Celkem bylo vydano
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272 receptii a vice nez 2,5 kg KLP. V tomto roce bylo vedeno 16 1€karii, ktefi predepiso-

vali KLP. Uzavienou smlouvu se SUKL mé&lo 25 1&karen.
2017

Zacatkem roku 2017 méli 1ékarny jest¢ moznost pfipravovat a vydavat KLP, které bylo
vykoupeno v prvni dodavce tuzemského péstitele Elkoplast Slusovice s.r.o. Nicméné toto
KLP expirovalo ke konci ledna 2017 [111]. Z celkového vykoupeného mnozstvi 11,2 kg
z dubna 2016, jak je uvedeno vyse, bylo spotfebovano pouze 3049 g KLP. Zbylych 7791
g KLP bylo bohuzel ur¢eno k likvidaci. KLP se na ¢eském trhu objevilo az po tfimésicnim
vypadku, kdy bylo v kvétnu dovezeno KLP opét ze zahrani¢i (Nizozemsko) v mnoZzstvi
2000 g [64]. Toto KLP vSak mélo velmi kratkou dobu pouzitelnosti (Cervenec 2017) [111].
Z této dodavky se spotiebovalo, jak 1ze vy¢ist z Grafu 15 pouhych 398 g. Zbylé mnozstvi
bylo opét urceno k likvidaci [64]. Nevyhodou tohoto KLP byla taktéz jeho vysoka cena
okolo 300 k¢ za jeden gram [111]. Do konce roku se bohuZzel nepodaftilo dodavky KLP
obnovit, jak lze vidét na Grafech 14 a 15. V tomto roce bylo i pfes uvedené vypadky
v 1ékarnach expedovano 100 receptd a celkem bylo vydano vice nez 1,2 kg KLP (Tab. 8).
Oproti pfedchozimu roku se zvysil pocet 1ékatt predepisujicich KLP, celkem 21. Taktéz

vzrostl podet 1ékéren, které uzaviely smlouvu se SUKL (Graf 8).
2018

Dodavky KLP do CR se podafilo obnovit az v lednu 2018 (Graf 19 a 20), kdy bylo do
CR KLP dovezeno z Kanady [64]. Na konci &ervna téhoz roku bylo poslano do distribuce
opét ,.éeské” KLP od spole¢nosti Elkoplast Slusovice s.r.o. v mnozstvi 4,2 kg. SUKL dale
u tohoto péstitele objednal dalSich 7 kg KLP ve snaze zabezpecit dostupnost KLP na Ces-
kém trhu [113]. V tomto roce bylo vydéno celkem 953 receptli, mnozstvi vydaného ko-
nopi Cinilo 4,8 kg KLP (Tab. 9). V roce 2018 pfibylo dalsich 27 1€katt (Graf 6), ktefi
splnili podminky pro ptedepisovani KLP. Pocet Iékaren se zvysil z 33 na 58 (Graf 8).
Mnozstvi informaci o vydeji KLP se od roku 2018 zvetejnénych na strankach SAKL roz-
Sifil o udaj mnozstvi vydanych gramt KLP na diagnézu. Graf 18 uvadi ¢tyti hlavni dia-
gnozy z celkovych 21 diagnéz, na které bylo v priibéhu roku vydano nejvétsi mnozstvi
KLP. Z grafu vyplyva, Ze nejvice bylo KLP pfedepsano v ramci 1€cby chronické bolesti,
a to z 90 %. Dale bylo KLP vyuzito v 1é¢bé roztrousené sklerozy (3,4 %) a poruchéch
CNS (1,2 %). Tteti misto v poctu vydanych gramt (1,6 %) nebylo blize specifikovano.

Graf 16 poukazuje na zvySeny zajem pacientd léCit se pomoci KLP, zatimco pocet
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predepisujicich 1€kait se zvySoval velice pozvolné. Z grafii 19 a 20 Ize opét pozorovat

rust poctu vydanych receptl a s tim souvisejiciho mnozstvi KLP.
2019

V Roce 2019 bylo na ¢eském trhu soucasné k dispozici KLP od tuzemského péstitele, tak
KLP piivodem ze zahraniéi [111]. Od spole¢nosti Elkoplast Slugovice bylo SUKL vykou-
peno a dodano do distribuce v tomto roce 24,7 kg KLP [114]. Graf 23 opét znazornuje
Ctyfi diagnozy, na které bylo vydano v roce 2019 nejvice KLP. KLP bylo znovu nejvice
vyuzivano na lécbu chronické bolesti, avSak oproti pfedeslému roku klesl podil tohoto
mnozstvi z 90 na 83 %. Naopak se zvysilo mnoZzstvi KLP, které bylo vyuZito v 1é¢b¢ neu-
rologickych onemocnéni jako je roztrousena sklerdza nebo Parkinsonova nemoc. Celkové
bylo KLP ptedepsano v tomto roce v ramci 89 diagnoéz, coz je o 68 diagn6z vice nez
v roce 2018. SAKL v tomto roce evidoval nejvétsi nartst poctu 1ékaiti, celkem 138 (Graf
6). Pocet 1ékaren, které mély uzavienou smlouvu se SUKL narostl na 82 (Graf 8). Velky
rozdil oproti pfedchozimu roku 1ze pozorovat v poc€tech vydanych recepti a vydaného
KLP (Tab. 10). Celkem bylo vydano 4145 receptti a bezmala 17 kg KLP. Poéty vydanych
receptti a mnozstvi KLP v jednotlivych mésicich je zndzornén na Grafech 24 a 25. Graf
27 ukazuje narast poctu pacientl, ktefi si v tomto roce v jednotlivych mésicich alespon

jednou v daném mésici KLP vyzvedli.
2020

V roce 2020 bylo v distribuci stejné jako v minulém roce ,,Ceské* KLP, tak i KLP ze za-
hrani¢i. Lze pozorovat opét nartist poctu piedepisujicich lékarti (Graf 6) i 1ékaren
(Graf 8), nicméné tento narust jiz neni tak markantni jako v roce piedchozim. Naopak se
razantng zvysil pocet pacientd (Graf 27), vydavanych receptli (Graf 30) a mnoZzstvi vyda-
vaného KLP (Graf 31). Tento trend Ize vysvétlit tim, Ze 1é¢ba pomoci KLP zacala byt od
1. 1. 2020 hrazena z vefejné¢ho zdravotniho pojiSténi, coz jisté zvysil o tuto 1écbu zajem.
Vliv thrady se také promitnul na mnozstvi vyddvaného KLP k poc¢tu vydavanych recept,
coz lze vidét pfi porovnani Grafti 26 a 32. Co se ty¢e vydaného mnozstvi KLP na dia-
gnoézu, plati jako v predchozich letech, Ze bylo vydano nejvice KLP v ramci 1écby chro-
nické bolesti. Procentudlni zastoupeni této diagnozy se vSak opét snizil na tikor ostatnich
diagnoz, predevsim roztrousené sklerdzy. Zvysil se také podil zbylych diagnoz, coz uka-
zuje na tendenci 1éCit KLP i jind onemocnéni nez vyse zminéna (Graf 29). Tento fakt 1ze

vidét na Grafu 28, kdy bylo KLP v jednotlivych mésicich vydavano az na 65 rtiznych

[74]



diagnoz. Celkem bylo za rok 2020 ptedepsano KLP v ramci 161 diagnéz. Celkem bylo
v roce 2020 vydano 14167 receptd a témét 68 kg KLP (Tab. 11).

Pohled na vyvoj poctu vydanych recepti a vydaného KLP za sledované v letech 2015 az
2020 znézoriuji Grafy 33 a 34. Celkovée bylo za sledované obdobi vydano 19687 receptli
a vice nez 93 kg KLP, viz Tab. 12.

Tato prace, v navaznosti na jiz zminéné publikace zabyvajici se 1écebnym konopim, po-
skytla aktudlni informace o l1é¢ebném konopi na uzemi CR. Navic poukazala na vyvoj
1é&by KLP v CR, a to od vstupu KLP na &esky trh aZ po soudasnost, (konec roku 2020),
dle udaji ze SAKL. Z vyse uvedeného vyplyva, ze pozice KLP, od zavedeni na ¢esky trh,
stale sili. Lze to vidét nejen na zvySujicim se poctu pacientil a vydaného KLP, ale také na
poctech 1¢ékait a vydéavajicich lékaren. Nicméné presny pocet Iékaren nelze presné od-
hadnout, jelikoZ byly do statistiky zafazeny pouze ty 1ékarny, které maji se SUKL uza-
vienou smlouvu. Pocet predepisujicich 1€kait také nemusi byt zcela piesny, diky tomu,
ze v evidenci na strankach SAKL jsou uvedeni pouze ti 1ékafi, ktefi k tomu vyslovili sou-
hlas. Lze se proto domnivat, ze skute¢na ¢isla budou o néco vyssi. Prace také postrada
srovnani 1é¢by s jinymi zemémi Evropské unie. Tyto tidaje by jisté rozsifily nahled na

aktuélni situaci v CR.

KLP muze bezesporu nalézt uplatnéni v fadé onemocnéni, a to predev§im tam, kde kla-
sicka lécba selhava. Takovym ptikladem mizou byt neurodegenerativni onemocnéni ja-
kou jsou roztrousena sklerdza nebo Parkinsonova nemoc. Doposud nejvice se v§ak KLP
uplatnilo v 1écbé chronické bolesti. Vyhodou KLP je jeho komplexni Gc¢inek na lidsky
organismus, ktery je zprostfedkovan ovlivnénim endokanabinoidniho systému. Mezi
dalsi vyhody patii nizka toxicita a maly pocet zavaznych 1ékovych interakci. Nevyhodou
se muze zdat administrativni zatéz, kterd je s touto 1écbou spojend. Aby pacient mohl
z této 1écby profitovat, je dllezitd spoluprace vSech zli€astnénych, a to ptfedev§im dobra
komunikace mezi ptedepisujicim lékarem a lékarnou. Nutna je také dobréa adherence pa-
cienta k 1écbé. K tomu bezesporu ptispélo rozhodnuti, ze 1é¢ba pomoci KLP bude zata-

zena do thrady ze zdravotniho pojisténi.
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6 ZAVER

1) Byly popsany hlavni Gi¢inné slozky rostlinného konopi, pfi¢emz za hlavni nositele
ucinku se fadi predevsim THC a CBD. Ostatni obsahov¢ latky vSak velkou mérou
prispivaji k celkovému efektu rostlinného konopi v rdmci tzv. entourage effect.
Uginky jednotlivych komponent rostlinného konopi jsou stale zkoumany.

2) Doposud nejvétsi zmeénou tykajici se 1écby KLP, bylo stanoveni tthrady KLP z ve-
fejného zdravotniho pojisténi od 1.1.2020. Touto thradou se tato 1écba zptistup-
nila fad¢ pacientim.

3) Zavadéni KLP do praxe pfinasi vysSsi administrativni naroky, které se promitaji
zvlaste pti pouziti KLP od tuzemského péstitele. Dalsim dilezitym aspektem,
ktery hraje roli pii 16cbé KLP, je dobrd komunikace mezi 1ékérnou a predepisuji-
cim lékafem.

4) Uvedena data ukazuji nartst spotfeby KLP, coz dokladaji rostouci pocty vydanych
receptli a mnozstvi vydaného KLP. Lé¢ba KLP se v nemocnici v Ceskych Budé-
jovicich uplatnila pfedevsim v ramci terapie chronické bolesti.

5) Zuvedenych dat lze sledovat stale vétsi spotfebu KLP. ZvySena spotieba KLP
koresponduje nejen se zvySujicim se poctem pacientl a predepisujicich 1€kait, ale
také s mnozstvim KLP pfedepsaného na I¢katsky predpis. LéCba KLP se uplatituje
pfedevsim v ramci terapie chronické bolesti, roztrousené sklerozy a Parkinsonovi

choroby.

Lécba pomoci KLP ma v CR jisté velky potencial. Na zakladé sou¢asného vyvoje, lze
konstatovat, Ze zajem pacientii byt 1écen pomoci KLP bude pfibyvat. Nicmén¢ tato 1écba
by méla spadat pod dohled odborného 1ékate. Je nutné mit na paméti, ze 1écebné konopi

neni panaceum a nelze ho aplikovat vzdy.
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7 SEZNAM ZKRATEK

2-AG
5-HTia
5-HT2a
5-HTsa
AEA
cAMP
CB;
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CBC
CBD
CBD-A
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CBN
CsL4
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GABA
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endokanabinoidni systém
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G protein-coupled receptors (receptory spiazené s G proteinem)

orphan G Protein-coupled Receptors (,,siroti* receptory spirazené s G pro-

teinem)

hromadné vyrdbény 1é¢ivy piipravek
individualné ptipravovany lécivy piipravek
intravendzni podani

individudlné ptipravovany 1é¢ivy piipravek

Pacientsky spolek pro 1é€bu konopim (KOnopni PACienti)
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KLP
LPI
MAPK
NemCB
OSN
P450
Per os

PPARs

RLPO
SAKL
SUKL
THC
THC-A
THCV

TPRs

WADA

WHO

konopi pro lécebné pouziti
lysofostatidylinositol

mitogenem aktivovana proteinkinaza
Nemocnice Ceské Budgjovice
Organizace spojenych narodi
cytochrom P450

peroralni podani

Peroxisome Proliferator-Activated Receptors (receptory aktivované pero-

xizomovymi proliferatory)

Registr pro 1é¢ivé ptipravky s omezenim
Statni agentura pro konopi pro 1é¢ebné pouziti
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
A°-tetrahydrokanabinol

kyselina A’-tetrahydrokanabinolova
tetrahydrokanabivarin

Transient receptor potential channels (iontové kanaly s obdobnymi uc€inky

jako kapsaicin)
Svétova antidopingova agentura

Svétova zdravotnicka organizace
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Priloha €. 1: Vzor ramcové smlouvy mezi lékarnou a SUKL

RAMCOVA SMLOUVA

uzaviena v souladu s § 2079 a nasl. Zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni jeho pozdéjSich zmén

(dale jen ,,OZ%)

mezi stranami:

Ceska republika — Statni uistav pro kontrolu 1é€iv, organizaéni slozka statu

IC:

00023817

se sidlem. Srobarova 48, PSC: 100 41, Praha 10

zastoupena: Mgr. Irenou Storovou, MHA, feditelkou

bankovni spojeni: ¢.1. 623101/0710

(déle jen ,,Prodavajici®)

se sidlem:

zastoupen:

bankovni spojeni:

(dale jen ,,Kupujici)

(Kupujici a Prodavajici dale spole¢né také jen jako ,,smluvni strany* nebo ,,strany smlouvy*)

Nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany tuto ramcovou smlouvu (dale také jen jako ,,Smlouva“):

1.01

1.02

1.03

Clanek 1.

Piedmét a icel Smlouvy

Touto Smlouvou se Prodavajici zavazuje ode dne jeji Gcinnosti dodavat Kupujicimu do jim provozovanych
zdravotnickych zatizeni poskytujicich sluzby lékarenské péce uvedenych v Piiloze €. 1 této Smlouvy (déle jen
,»lékarny*) za podminek v této Smlouve sjednanych konopi pro 1é¢ebné pouziti, které bylo pfevedeno do vlast-
nictvi statu v souladu s § 24b odst. 1 zdkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich pred-
pisu (dale také jen ,,KLP*), a ptevadét na Kupujiciho vlastnické pravo ke KLP, a to na zaklad¢ zavazné potvr-
zenych pisemnych objednavek a v souladu s podminkami této Smlouvy.

Kupujici se zavazuje KLP za podminek v této Smlouvé uvedenych pievzit zpisobem stanovenym v této
Smlouvée a zaplatit za néj sjednanou kupni cenu zpiisobem a v terminu dle ¢l. 3 a 4 této Smlouvy.

Plnéni pfedmétu Smlouvy bude v rozsahu specifikovaném déle touto Smlouvou realizovano za Prodavajiciho
tieti osobou (dale také jen ,,Distributor®). Distributor pro Prodavajiciho zajistuje skladovani KLP, pfijimani
a potvrzovani objednavek KLP, distribuci KLP, vedeni reklamacnich fizeni souvisejicich s KLP a vystavovani
danovych dokladii souvisejicich s KLP. Hovofi-li se v této Smlouvé o jednani Distributora, rozumi se tim



1.04

1.05

1.06

1.07

1.08

2.01

2.02
2.03

2.04

3.01

3.02

3.03

4.01

jednani za Prodavajiciho. Kupujici bere na védomi a je srozumeén s tim, Ze identifika¢ni udaje tykajici se osoby
Distributora a jim skladovaného a distribuovaného KLP jsou k dispozici na webovych strankach SUKL. Pro-
davajici se zavazuje tyto informace a jejich zmény vzdy aktudlné uvadét na svych webovych strankach
www.sukl.cz na www.sukl.cz/distributor-konopi-pro-lecebne-pouziti.

Kupujici se zavazuje postupovat pii objednavani KLP podle dokumentu Postup objednavani, ktery obsahuje
postup pro pfijimani, potvrzovani a zpracovani objednavek. Prodavajici se zavazuje tento Postup objednavani
zvefejnit na webovych strankach SUKL www.sukl.cz, na odkazu www.sukl.cz/postup-objednavani-konopi.
Kupujici bere na védomi a je srozumén s tim, Zze veskeré zmény Postupu objednavani bude Prodavajici vzdy
aktualné uvadeét na svych webovych strankach na vyse uvedeném odkazu.

Kupujici se zavazuje objednavky KLP dorudit Prodévajicimu prostfednictvim Distributora. Prodavajici KLP
doda jen v ptipadé, Ze objednavka je vyhotovena a dorucena v souladu s podminkami této Smlouvy, v souladu
s odst. 1.04, a je Prodavajicim prostfednictvim Distributora Kupujicimu potvrzena jako akceptovana zpisobem
stanovenym v Postupu objednavani. Kupni smlouva ve vztahu ke konkrétni dodavce KLP je uzaviena doruce-
nim potvrzeni o akceptaci objednavky Kupujicimu. Prodavajici neni k uzavfeni kupni smlouvy na konkrétni
dodavku KLP povinen.

Kupujici je srozumeén s tim, Ze Prodavajici ma omezené zasoby KLP a Ze po jejich vycerpani nebudou ze strany
Distributora objednavky potvrzovany jako akceptované.

Kupujici se zavazuje, ze o zménach v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb 1ékarenské péce 1ékaren
uvedenych v Ptiloze této Smlouvy, véetné zaniku opravnéni ve vztahu k jednotlivym lékarnam, bude Prodava-
jiciho neprodlen¢ informovat pisemné na adresu: Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv, Statni agentura pro konopi pro
léGebné pouziti, Srobarova 48, 100 41, Praha 10. Je si védom, e jakékoliv zmény v udajich uvedenych v Pii-
loze ¢. 1 vyzaduji zménu smlouvy dodatkem, a to tak, ze bude vzdy nahrazena celé Ptiloha ¢. 1 novym aktual-
nim textem.

Kupujici prohlasuje, Ze bude ve vécech dil¢ich plnéni na zakladé objednavek dle této Smlouvy jednat vzdy
samostatné kazda Iékarna prostfednictvim osoby uvedené v ramci identifikacnich tdaji 1ékarny v Ptiloze ¢. 1.
Kupujici si je védom, ze zména této osoby je zménou vyzadujici zménu Smlouvy dodatkem, a to tak, ze bude
vzdy nahrazena celd Pfiloha ¢. 1 novym aktualnim textem.

Clanek 2.

Doba, zpiisob a misto plnéni

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu KLP nejpozdéji do 2 pracovnich dnti od obdrzeni platné a potvrzené
objednavky Kupujiciho, a to na adresu Iékdrny uvedené v potvrzené objednavce, kterd je tak mistem plnéni.
Tato lhtta plati, jen je-li dodani Iékarnou umoznéno (napi. umoziuje-li to provozni doba lékarny).

Kazdou dodavku KLP je Kupujici povinen ptevzit v misté plnéni dle odst. 2.01.

O kazdém predani a prevzeti KLP mezi Prodavajicim a Kupujicim jsou smluvni strany povinny sepsat v sou-
ladu s § 24b odst. 2 zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdegjsich predpist, protokol.
Protokol musi obsahovat iidaje obsazené v Pfiloze €. 2 této Smlouvy. Kupujici je povinen poskytnout Distribu-
torovi veskerou soucinnost potfebnou k pifedani KLP zejména pak je povinen oznadit datem, opatfit razitkem
a podepsat predavaci protokol, dodaci list a souvisejici fakturu, a to v po¢tu vyhotoveni ur¢eném Distributorem.

Kupujici je povinen doddvané KLP prohlédnout ve smyslu platnych pravnich predpist.

Clanek 3.

Cena

Kupni cena KLP je stanovena v ceniku. Cenik s aktudlnimi informacemi bude po celou dobu trvani Smlouvy
dostupny na webovych strankach SUKL na odkazu www.sukl.cz/cenik-konopi. Kupujici bere na védomi a je
srozumen s tim, ze veskeré zmény ceniku bude Prodavajici vzdy aktualn€ uvadét na svych webovych strankach
na vySe uvedeném odkazu. Zmény dajti v ceniku nejsou zménami této Smlouvy.

Kupni cena KLP uvedena v ceniku zahrnuje veskeré naklady Prodavajiciho souvisejici s plnénim piedmétu této
Smlouvy (zejména dopravné a balné). K cendm uvedenym v ceniku bude pfipocitana pfislusna DPH.

Cenami uvedenymi v ceniku jsou smluvni strany vazany pii plnéni dle této Smlouvy.

Clanek 4.

Fakturace a platebni podminky

Kupujici se zavazuje uhradit Prodavajicimu cenu stanovenou v ¢l. 3 této Smlouvy na zékladé danového dokladu
(faktury) vystaveného Prodavajicim. Faktury budou Kupujicimu pfedavany spolu s KLP
a Kupujici je povinen potvrzovat jejich pfevzeti svym podpisem (resp. podpisem osoby opravnéné jednat za
Kupujiciho). Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti danového a ucetniho dokladu stanovené zakonem
¢. 235/2004 Sb., o DPH, a zdkonem ¢. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi, ve znéni jejich pozdéjsich zmen. Piilohou
faktury musi byt dodact list.


http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/distributor-konopi-pro-lecebne-pouziti
http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/postup-objednavani-konopi

4.02  Splatnost faktury ¢ini 30 dni od data vystaveni faktury. Smluvni strany se dohodly, ze zdvazek k thrad¢ faktury
je splnén dnem, kdy byla pfislusna ¢astka pfipsana ve prospéch uctu Prodavajiciho.

Clanek 5.
Zaruka za plnéni, odpovédnost za §kodu

5.01 Nebezpeci skody na KLP ptechazi na Kupujiciho a Kupujici nabyva vlastnické pravo ke KLP okamzikem
predani KLP.

5.02  Prodavajici se zavazuje, ze dodané¢ KLP bude odpovidat pozadavkiim pravnich pfedpist.

5.03  Prodavajici se zavazuje, Zze dodané KLP bude mit vlastnosti (jakost, obsah ucinnych latek) v souladu
s relevantnimi pravnimi pfedpisy po celou dobu své pouzitelnosti.

5.04  Smluvni strany se dohodly, Zze pokud Kupujici bude uplatiiovat narok ze zaruky, bude tak ¢init prostiednictvim
Distributora v souladu s aktudlnim znénim reklamaéniho fadu. Kupujici je pfi reklamaci KLP povinen vyplnit
a Distributorovi pfedat reklamaéni protokol, na zakladé kterého bude Distributorem Kupujicimu vystaven reklamaéni
list. Kupujici je rovnéz povinen poskytnout veskerou potfebnou soucinnost k tomu, aby reklamované KLP mohlo byt
obratem zpétné odebrano Distributorem. Na takovéto predani se rovnéz vztahuje odst. 2.03 této Smlouvy. Prodavajici
je povinen reklamaci vyfidit nejpozdéji do 30 dnd od doruceni reklamacniho protokolu a zpétného pievzeti
reklamovaného KLP (pro zac¢atek béhu lhiity musi byt splnény obé podminky).

5.05  Prodavajici se zavazuje Reklamaéni fad zvetejnit na svych webovych strankach www.sukl.cz, a to vzdy
v aktudlnim znéni. Prodéavajici je opravnén reklamacni fad jednostranné ménit, Kupujici bere na védomi a je srozumén
s tim, ze veskeré zmény Reklamacniho fadu nejsou zménami této Smlouvy. Kupujici se zavazuje pii reklamaci
postupovat podle znéni Reklamaéniho fadu aktudlniho k datu reklamace.

5.06  Bude-lina zaklad¢ reklamacniho fizeni Prodavajicim Kupujicimu vystaven opravny daiiovy doklad, je Kupujici
pii jeho pfevzeti povinen opattit jeho stejnopis datem, svym razitkem a podpisem (resp. podpisem osoby opravnéné
zastupovat Kupujiciho) a piedat jej Prodavajicimu prostiednictvim Distributora). Danovy doklad musi spliiovat
nalezitosti uvedené v odst. 4.01 této Smlouvy.

Clanek 6.

Ochrana divérnych informaci

6.01  Kupujici je povinen zachovavat ml¢enlivost o vSech skute¢nostech, o kterych se dozvi pii plnéni této Smlouvy,
a které nejsou pravnim predpisem urceny ke zvefejnéni nebo nejsou obecné znamé. Kupujici se také zavazuje
neumoznit zadné osob¢, aby mohla zpfistupnit divérné informace neopravnénym tfetim osobam, pokud tato Smlouva
nestanovi jinak. S informacemi poskytnutymi Prodévajicim (resp. Distributorem) Kupujicimu je povinen Kupujici
nakladat jako s divérnymi informacemi.

Za duvérné informace se pro ucely této Smlouvy nepovazuji:

(a) informace, které se staly vefejné pristupnymi verejnosti jinak neZ nasledkem jejich zpfistupnéni Ku-

pujicim;

(b) informace, které Kupujici ziska z jiného zdroje nez od Prodavajiciho ¢i Distributora, které jsou jejich

poskytovatelem oznacené za veiejné.

6.02  Kupujici se zavazuje pouzit divérné informace vyhradné za Gcelem splnéni svych zavazkl vyplyvajicich
z této Smlouvy. Kupujici se dale zavazuje, Ze on ani jind osoba, ktera bude Prodavajicim seznamena
s divérnymi informacemi v souladu s touto Smlouvou, je nezpiistupni zadné tfeti osob¢ vyjma piipadi, kdy:

(a) jde o zpfistupnéni diveérnych informaci osobam, pro které je ptistup k témto informacim nezbytny za
ucelem splnéni zavazki Kupujiciho vyplyvajicich z této Smlouvy;

(b) jde o zptistupnéni ditvérnych informaci s pfedchozim pisemnym souhlasem Prodavajiciho;

(c) tak stanovi obecné zavazny pravni piedpis nebo je dana takova povinnost pravomocnym a zakonnym
rozhodnutim pfislusného organu vydanym na zéklad¢ jeho zakonného zmocnéni. Takovou skutecnost je
Kupujici povinen na vyzvu Prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu prokazat.

6.03  Kupujici se dale zavazuje zajistit i ochranu divérnych informaci proti jejich neopravnénému ziskani tietimi
osobami. V ptipadé, ze Kupujici bude mit divodné podezieni, Zze doslo k neopravnénému zptistupnéni (ziskani)
diavérnych materiall, je povinen neprodlené o této skutecnosti informovat Prodavajiciho.

6.04  Kupujici se zavazuje zavazat touto povinnosti ml¢enlivosti bez zbyte¢ného odkladu i vSechny své pracovniky.

6.05  Prodavajici je opravnén kdykoliv po dobu ucinnosti této Smlouvy i po skonceni jeji ucinnosti uvetejnit tuto
Smlouvu nebo jeji c¢ast i informace vztahujici se kjejimu plnéni, coz Kupujici bere na védomi
a souhlasi s tim.


http://www.sukl.cz/

Clanek 7.

Zavéreéna ustanoveni

7.01  Trvéani Smlouvy: Tato Smlouva se uzavira na dobu neur¢itou.

7.02  Smluvni strany se dohodly, ze platnost Smlouvy miize byt ukonéena také:

a) vypovédi Smlouvy

b) zénikem kupujiciho

c) zanikem opravnéni Kupujiciho k poskytovani zdravotnich sluzeb 1ékarenské péce
d) pisemnou dohodou smluvnich stran

V pripadé ukonceni Smlouvy zlistavaji i po jejim skonceni v platnosti a uc¢innosti veskera ujednani smluvnich
stran ohledn¢ ochrany diivérnych informaci.

7.03  Odstoupeni od Smlouvy: Smluvni strany se dohodly, Ze odstoupit od této Smlouvy je mozné v ptipadé, ze druha
strana podstatné porusila své povinnosti podle této Smlouvy ve smyslu § 2002 obéanského zakoniku.

Oznameni o odstoupeni od Smlouvy musi byt pisemné, musi oznacovat okolnost, pro niz smluvni strana
odstupuje od Smlouvy, a musi byt dorueno druhé smluvni strané. Za fadné doruceni oznameni
o odstoupeni od Smlouvy se povazuje jeho doruéeni prostiednictvim poskytovatele postovnich sluzeb, kuryra,
nebo jeho doruceni do datové schranky druhé smluvni strany. Odstoupeni od Smlouvy je uc¢inné doruc¢enim
pisemného oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané.

V piipadé odstoupeni od Smlouvy ziistavaji i po jejim skonceni v platnosti a t¢innosti veskera ujednani
smluvnich stran ohledné¢ ochrany divémych informaci.

7.04  Vypovéd Smlouvy: Kterakoli ze smluvnich stran miize Smlouvu vypovédét i bez uvedeni divodu. Vypoveéd
musi byt pisemna a musi byt prokazateln¢ dorucena druhé smluvni strané. Vypovédni doba je 2 mésice a pocina bézet
dnem nésledujicim po prokazatelném doruceni vypovédi druhé smluvni stran€. Za fadné doruceni vypovédi se povazuje
jeji doruceni prostiednictvim poskytovatele postovnich sluzeb, kuryra, nebo jeji doruceni do datové schranky druhé
smluvni strany.

7.05  Postupitelnost: Kupujici neni opravnén postoupit jakakoli sva prava a pfevadét povinnosti z této Smlouvy na
treti osobu bez ptedchoziho pisemného souhlasu Prodéavajiciho, a to ani ¢astecné.

7.06  Zapocteni: Smluvni strany se dohodly, ze Kupujici a Prodavajici nejsou opravnéni zapodist si vzajemné své
pohledavky z této Smlouvy.

7.07  Oddélitelnost (salvatorni klauzule): Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné, neucinné
¢i nevymahatelné, zlistavaji ostatni ustanoveni této Smlouvy platna a €inna. Namisto neplatného, neuc¢inného nebo
nevymahatelného ustanoveni se pouziji ustanoveni obecné zavaznych pravnich ptedpisti upravujicich otazku
vzajemného vztahu smluvnich stran. Strany se pak zavazuji upravit svlij vztah ptijetim jiného ustanoveni, které¢ svym
obsahem nejlépe odpovidad zdmeéru ustanoveni neplatného resp. neucinného ¢i nevymahatelného. Pokud bude v této
Smlouvé chybét jakékoli ustanoveni, jez by jinak bylo pfiméfené z hlediska iplnosti Gpravy prav a povinnosti, vynalozi
Strany maximalni usili k dopInéni takového ustanoveni do této Smlouvy.

7.08  Uplnost: Tato Smlouva obsahuje tplnou dohodu smluvnich stran ve véci pfedmétu této Smlouvy, a nahrazuje
veskeré ostatni pisemné ¢i Gstni dohody u¢inéné ve véci pfedmétu této Smlouvy.

7.09  Vzdani se prava: Jestlize kterakoli ze smluvnich stran neuplatni své pravo vyplyvajici z této Smlouvy bez
zbytecného odkladu, pak takové opomenuti nezaklada vzdani se ¢i zanik takového prava ani nezpisobuje zanik ji
odpovidajici povinnosti.

7.10  Soudni pfislusnost: Spory vzniklé z této Smlouvy nebo v souvislosti s touto Smlouvou budou feSeny
piislusnymi soudy Ceské republiky.

7.11  Rozhodné pravo: Tato Smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se fidi ¢eskym pravem. Ve vSech ptipadech, které
netesi ujednani obsazené v této Smlouvée, plati ptislusna ustanoveni Obc¢anského zakoniku, pfipadné dalich piedpist
platného prava Ceské republiky.

7.12  Prekdzky: Nastanou-li u nékteré ze stran skutecnosti branici fddnému plnéni této Smlouvy, je povinna tuto
skute¢nost bez zbyte¢ného odkladu oznamit druhé strané s uvedenim pfedpokladané doby trvani takové skute¢nosti.

7.13  Reseni sporti: Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré spory, které piipadné z této Smlouvy vzniknou, budou
feSeny smirnou cestou a teprve nedojde-li ke smiru, bude pfistoupeno k soudnimu jednani.

7.14  Zmény a dopliky: Veskeré zmeny této Smlouvy, neni-li stanoveno jinak, musi byt vyhotoveny pisemné formou
¢islovanych dodatkti podepsanych smluvnimi stranami,

7.15  Zvetejnéni Smlouvy: Kupujici bere na védomi, ze Smlouva bude zvefejnéna v registru smluv a podpisem této
Smlouvy vyslovuje souhlas se zvefejnénim vSech Gdaji uvedenych ve Smlouvé Prodavajicim v registru smluv, vyjma
osobnich udaji..

7.16  Platnost a ucinnost: Tato Smlouva nabyva platnosti a Gc¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami.




7.17  Stejnopisy: Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech s platnosti originalu, pficemz kazda ze smluvnich
stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

7.18  Prilohy: Nedilnou soucasti této Smlouvy je:
Pfiloha ¢. 1 — Piehled 1ékaren véetné uvedeni osob opravnénych za né jednat ve véci objednavek dle této

Smlouvy
Pfiloha €. 2 — Protokol o ptedani

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu piecetly, s jejim znénim souhlasi a na dikaz pravé a svobodné vile

pfipojuji nize své podpisy.

V Prazedne: .......ccoevveevecnieienn, Ve dne: ...

Mgr. Irena Storova, MHA
tfeditelka Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv

Prodavajici Kupujici



Priloha €. 2: Zavazna objednavka KLP

Zavazna objednavka

konopi pro 1écebné pouziti, které bylo prevedeno do vlastnictvi statu v souladu s §24b odst.1 zakona ¢.167/1998 Sb.,

o navykovych latkach, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Cislo objednavky (nepovinny udaj):
Kupujici (provozovatel 1ékarny):

Nazev:

IC:

DIC:

Adresa sidla:

Prosttednictvim 1ékarny:

Nazev 1ékarny:

Adresa 1ékarny:

Zékaznické Cislo 1ékarny:

Telefonicky kontakt:

Email:

objednava u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv dodavku konopi pro lé¢ebné pouZiti prostirednictvim distribu-

tora,

Nazev distributora: Alliance Healthcare, s.r.o.
I1C: 14707420

DIC: CZ14707420

Adpresa sidla: Podle Trati 624/7, 108 00, Praha 10 - MaleSice

a to KLP (identifikace KLP):

Druh KLP:

Cannabis sativae flos (Cannabis sativa L.)

Procentualni obsah THC/CDB:

19 % THC a 0,1 % CBD

Objednany pocet baleni KLP po 10 g:

Druh KLP:

Cannabis sativae flos (Cannabis sativa L.)

Procentualni obsah THC/CDB:

6 % THC a 7,5 % CBD

Objednany pocet baleni KLP po 10 g

Jméno a ptijmeni osoby opravnéné jednat za odbératele ve vécech tykajicich se objednavani KLP a datum odeslani

objednavky:

Podpis (zaru€eny elektronicky podpis)



Priloha €. 3: Cenovy predpis o regulaci cen individualné pripravovanych lécivych

pripravki s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti icinny od 1. 1. 2020

Cenovy predpis
Ministerstva zdravotnictvi
¢. 3/2020/CAU

ze dne 10. prosince 2019

o regulaci cen individualné pripravovanych lé¢ivych pripravki s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zékona ¢. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v ob-
lasti cen, ve znéni pozdé&jsich piedpist, podle § 1 odst. 6 a § 10 zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni poz-
dgjsich predpist, a podle § 32b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a dopl-
néni n¢kterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, vydava cenovy predpis:

(1)

3)

(1)

Clanek L.

Podminky cenové regulace

Podle tohoto cenového predpisu podléhaji cenové regulaci individudlné ptipravované lécivé piipravky
s obsahem konopi pro lécebné pouziti (dale jen ,,ptipravek®), jehoz druhy jsou uvedeny v piiloze tohoto
cenového predpisu. Podminky pro ptedepisovani, piipravu, distribuci, vydej a pouzivani pfipravki, véetné
piipustnych hodnot u¢innych latek, stanovi zv1astni pravni predpisy®.

Pipravky podléhaji cenové regulaci bez ohledu na to, zda jsou v konkrétnim pfipadé skutecné hrazeny
z prostedkil vetejného zdravotniho pojisténi nebo zda si je pIné hradi pacient.

Timto cenovym pfedpisem se u piipravki stanovuje konecnd maximalni cena pivodce bez dané z ptidané
hodnoty (dale jen ,,DPH*). Skute¢n¢ uplatnéna cena pro konecného spotiebitele piipravku je tvofena souc-
tem skute¢né uplatnéné konecné ceny ptivodce a DPH. Uplatnéni obchodni ptirazky je zakazéano.

Clanek II.
Regulace ceny piivodce typizovanych p¥ipravki

Maximalni cena typizovanych ptipravki v 1ékové formé tobolek se stanovuje ve vysich, které jsou uvedeny
v nasledujici tabulce.

5 Navazka konopi pro L o
Pocet tobolek T i Kone¢na maximalni cena bez
. lé¢ebné pouziti na 1 to-
Koédy A
v baleni ptipravku bolku v gramech DPH

101 30 0,01 431,64 K&
102 30 0,02 476,26 K¢
103 30 0,03 520,89 K¢
104 30 0,04 565,51 K&
105 30 0,05 610,14 K&
106 30 0,06 654,76 K&
107 30 0,07 699,39 K&
108 30 0,08 744,01 K&
109 30 0,09 788,64 K&
110 30 0,10 833,26 K¢

8 Zejména vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej

a pouzivani individudlné pfipravovanych léCivych pfipravk( s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti.




111 30 0,11 877,89 K&
112 30 0,12 922,51 K&
113 30 0,13 967,14 K¢
114 30 0,14 1011,76 K¢
115 30 0,15 1 056,39 K¢
201 60 0,01 545,71 K&
202 60 0,02 634,96 K&
203 60 0,03 724,21 K&
204 60 0,04 813,46 K¢
205 60 0,05 902,71 K&
206 60 0,06 991,96 K¢
207 60 0,07 1 081,21 K¢
208 60 0,08 1 070,46 K¢&
209 60 0,09 1259,71 K¢&
210 60 0,10 1 348,96 K¢
211 60 0,11 1438,21 K¢
212 60 0,12 1 527,46 K¢
213 60 0,13 1 616,71 K¢&
214 60 0,14 1 705,96 K¢
215 60 0,15 179521 K¢&
301 90 0,01 656,25 K¢
302 90 0,02 790,12 K&
303 90 0,03 924,00 K&
304 90 0,04 1 057,87 K¢
305 90 0,05 1191,75 K¢
306 90 0,06 1325,62 K¢&
307 90 0,07 1 459,50 K¢
308 90 0,08 1593,37 K¢
309 90 0,09 1727,25 K¢
310 90 0,10 1861,12 K¢&
311 90 0,11 1 995,00 K¢
312 90 0,12 2 128,87 K&
313 90 0,13 2262,75 K&
314 90 0,14 2 396,62 K¢
315 90 0,15 2 530,50 K¢&
(2) Maximalni cena typizovanych ptipravkl ve forme rostlinné drogy flos Cannabis sativa L. nebo Cannabis

indica L. k inhalaci se stanovuje ve vysich, které jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Kod Y Navazka konopi pro 1écebné pouziti k inha- Koneéna maximalni cena bez
laci v gramech DPH
401 1,00 177,19 K&
402 2,00 325,94 K¢
403 3,00 474,69 K&
404 4,00 623,44 K&
405 5,00 772,19 K&




406 6,00 920,94 K&
407 7,00 1 069,69 K&
408 8,00 1218,44 K&
409 9,00 1367,19 K&
410 10,00 1515,94 K&
411 11,00 1 664,69 K&
412 12,00 1 813,44 K&
413 13,00 1 962,19 K&
414 14,00 2110,94 K&
415 15,00 2 259,69 K&
416 16,00 2 408,44 K&
417 17,00 2 557,19 K&
418 18,00 2 705,94 K&
419 19,00 2 854,69 K&
420 20,00 3 003,44 K&
421 21,00 3152,36 K&
422 22,00 3301,11 K&
43 23,00 3 449,86 K&
424 24,00 3 598,61 K&
425 25,00 3 747,36 K&
426 26,00 3 896,11 K&
427 27,00 4 044,86 K&
428 28,00 4193,61 K&
429 29,00 434236 K&
430 30,00 4491,11 K&
431 31,00 4 639,86 K&
432 32,00 4788,61 K&
433 33,00 493736 K&
434 34,00 5 086,11 K&
435 35,00 5 234,86 K&
436 36,00 5 383,61 K&
437 37,00 5 532,36 K&
438 38,00 5681,11 K&
439 39,00 5 829,86 K&
440 40,00 5 978,61 K&
441 41,00 6 128,48 K&
442 42,00 6 277,23 K&
443 43,00 6 425,98 K&
444 44,00 6 574,73 K&
445 45,00 6 723,48 K&
446 46,00 6 872,23 K&
447 47,00 7 020,98 K&
448 48,00 7169,73 K&
449 49,00 7 318,48 K&
450 50,00 746723 K&
451 51,00 7 615,98 K&
452 52,00 7 764,73 K&




453 53,00 791348 K&
454 54,00 8 062,23 K&
455 55,00 8210,98 K&
456 56,00 8 359,73 K&
457 57,00 8 508,48 K&
458 58,00 8 657,23 K&
459 59,00 8 805,98 K&
460 60,00 8 954,73 K&
461 61,00 9 103,48 K&
462 62,00 9252,23 K&
463 63,00 9 400,98 K&
464 64,00 9 549,73 K&
465 65,00 9 698,48 K&
466 66,00 9 847,23 K&
467 67,00 9995,98 K&
468 68,00 10 144,73 K&
469 69,00 10 293,48 K&
470 70,00 10 442,23 K&
471 71,00 10 591,82 K&
472 72,00 10 740,57 K&
473 73,00 10 889,32 K&
474 74,00 11 038,07 K&
475 75,00 11 186,82 K&
476 76,00 11335,57 K&
477 77,00 11 484,32 K&
478 78,00 11 633,07 K&
479 79,00 11 781,82 K&
480 80,00 11 930,57 K&
481 81,00 12 079,32 K&
482 82,00 12 228,07 K&
483 83,00 12 376,82 K&
484 84,00 12 525,57 K&
485 85,00 12 674,32 K&
486 86,00 12 823,07 K&
487 87,00 12 971,82 K&
488 88,00 13 120,57 K&
489 89,00 13 269,32 K&
490 90,00 13 418,07 K&
491 91,00 13 566,82 K&
492 92,00 13 715,57 K&
493 93,00 13 864,32 K&
494 94,00 14 013,07 K&
495 95,00 14 161,82 K&
496 96,00 14 310,57 K&
497 97,00 14 459,32 K¢
498 98,00 14 608,07 K&
499 99,00 14 756,82 K&




500 100,00 14 905,57 K&
501 101,00 15 054,32 K&
502 102,00 15 203,07 K&
503 103,00 15 351,82 K&
504 104,00 15 500,57 K&
505 105,00 15 649,32 K&
506 106,00 15 798,07 K&
507 107,00 15 946,82 K&
508 108,00 16 095,57 K&
509 109,00 16 244,32 K&
510 110,00 16 393,07 K&
511 111,00 16 543,38 K&
512 112,00 16 692,13 K&
513 113,00 16 840,88 K&
514 114,00 16 989,63 K&
515 115,00 17 138,38 K&
516 116,00 17 287,13 K&
517 117,00 17 435,88 K&
518 118,00 17 584,63 K&
519 119,00 17 733,38 K&
520 120,00 17 882,13 K&
521 121,00 18 030,88 K&
522 122,00 18 179,63 K&
523 123,00 18 328,38 K&
524 124,00 18 477,13 K&
525 125,00 18 625,88 K&
526 126,00 18 774,63 K&
527 127,00 18 923,38 K&
528 128,00 19072,13 K&
529 129,00 19 220,88 K&
530 130,00 19 369,63 K&
531 131,00 19 518,38 K&
532 132,00 19 667,13 K&
533 133,00 19 815,88 K&
534 134,00 19 964,63 K&
535 135,00 20 113,38 K&
536 136,00 20 262,13 K&
537 137,00 20 410,88 K¢&
538 138,00 20 559,63 K&
539 139,00 20 708,38 K&
540 140,00 20 857,13 K&
541 141,00 21 005,88 K&
542 142,00 21 154,63 K&
543 143,00 21 303,38 K&
544 144,00 21 452,13 K&
545 145,00 21 600,88 K&
546 146,00 21 749,63 K&




547 147,00 21 898,38 K&
548 148,00 22 047,13 K&
549 149,00 22 195,88 K¢&
550 150,00 22 344,63 K&
551 151,00 22 493,38 K&
552 152,00 22 642,13 K&
553 153,00 22 790,88 K&
554 154,00 22 939,63 K&
555 155,00 23 088,38 K¢&
556 156,00 23 237,13 K&
557 157,00 23 385,88 K&
558 158,00 23 534,63 K&
559 159,00 23 683,38 K¢&
560 160,00 23 832,13 K&
561 161,00 23 980,88 K¢&
562 162,00 24 129,63 K&
563 163,00 24 278,38 K&
564 164,00 24 427,13 K&
565 165,00 24 575,88 K&
566 166,00 24 724,63 K&
567 167,00 24 873,38 K&
568 168,00 25 022,13 K&
569 169,00 25 170,88 K&
570 170,00 25 319,63 K&
571 171,00 25 468,38 K&
572 172,00 25 617,13 K&
573 173,00 25 765,88 K&
574 174,00 25 914,63 K&
575 175,00 26 063,38 K&
576 176,00 26 212,13 K&
577 177,00 26 360,88 K&
578 178,00 26 509,63 K&
579 179,00 26 658,38 K¢&
580 180,00 26 807,13 K&
Clanek IIL

Regulace ceny piivodce netypizovanych pripravki

Do kone¢né maximalni ceny ptivodce bez DPH u ptipravki neuvedenych v ¢lanku II. odst. 1 a 2 tohoto
cenového predpisu l1ze zahrnout jen:

a) poftizovaci cenu konopi pro 1é¢ebné pouziti maximalné vsak ve vysi odpovidajici maximalni cené
148,75 K¢ za 1 gram navazky konopi pro 1é¢ebné pouziti,

b) cenu pouzitych pomocnych latek, obalti a signatur, které byly spotiebovany pii piipravé ptipravku,
maximalné ve vysi odpovidajici jejich potizovaci cené,

¢) taxu laborum v souladu s ¢lankem IV. odst. 5 pism. d), e) a f) cenového piedpisu Ministerstva




zdravotnictvi o regulaci cen 1écivych piipravkl a potravin pro zvlastni I¢karské ucely,

d) sazbu za dekarboxylaci maximalné ve vysi 141,75 K¢ za jeden technologicky cyklus.

(2) Jedna-li se pii vypoctu vyse ceny ptivodce podle odstavce 1 o ptipravky, které ve svém baleni obsahuji
30, 60 nebo 90 tobolek, ¢ini soucet cen vsech polozek uvedenych v odstavci 1 pism. b) tohoto ¢lanku
maximalné ¢astku 40,20 K¢ za baleni s 30 tobolkami, 62,40 K¢ za baleni s 60 tobolkami a 84,60 K¢ za

baleni s 90 tobolkami.

Clanek IV. Uinnost

Tento cenovy piedpis nabyva tcinnosti dnem 1. ledna 2020.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA

Piiloha
Kod X Kod e-recept Druh konopi pro Obsah THC (tetrahydrokana-| Obsah CBD (kanabidiol)
lé¢ebné pouziti binol)

9111 Y 9111000 Cannabis Sativa L THC >21 % CBD <1 %
9112 Y 9112000 Cannabis Sativa L THC >21 % 1% <CBD<5%
9113 Y 9113000 Cannabis Sativa L THC >21 % 5%<CBD<7,5%
9114 Y 9114000 Cannabis Sativa L THC >21 % CBD>7,5%
9121 Y 9121000 Cannabis Sativa L 21%>THC>18 % CBD <1 %
9122’ Y 9122000 Cannabis Sativa L 21 %>THC>18 % 1% <CBD<5%
9123 Y 9123000 Cannabis Sativa L 21 % >THC >18 % 5%<CBD<7,5%
9124 Y 9124000 Cannabis Sativa L 21 %>THC >18 % CBD>7,5%
9131 Y 9131000 Cannabis Sativa L 18 % >THC >15 % CBD <1 %
9132 Y 9132000 Cannabis Sativa L 18 % >THC >15 % 1%<CBD<5%
9133 Y 9133000 Cannabis Sativa L 18 % >THC >15% 5%<CBD<7,5%
9134 Y 9134000 Cannabis Sativa L 18 % >THC >15% CBD>7,5%
9141 Y 9141000 Cannabis Sativa L 15 % >THC >12 % CBD <1 %
9142 Y 9142000 Cannabis Sativa L 15%>THC>12% 1%<CBD<5%
9143 Y 9143000 Cannabis Sativa L 15%>THC>12 % 5%<CBD<7,5%
9144 Y 9144000 Cannabis Sativa L 15 % >THC >12 % CBD>7,5%
9151 Y 9151000 Cannabis Sativa L 12% >THC>9 % CBD <1 %
9152 Y 9152000 Cannabis Sativa L 12 % >THC>9 % 1% <CBD<5%
9153 Y 9153000 Cannabis Sativa L 12 % >THC >9 % 5%<CBD<7,5%
9154 Y 9154000 Cannabis Sativa L 12 % >THC >9 % CBD>7,5%
9161_Y 9161000 Cannabis Sativa L 9% >THC>7 % CBD <1 %
9162 Y 9162000 Cannabis Sativa L 9% >THC >7 % 1% <CBD<5%
9163 Y 9163000 Cannabis Sativa L 9% >THC>7 % 5%<CBD<7,5%
9164 Y 9164000 Cannabis Sativa L 9% >THC >7 % CBD>7,5%
9171 Y 9171000 Cannabis Sativa L 7 % >THC >4 % CBD <1 %
9172 Y 9172000 Cannabis Sativa L 7 % >THC >4 % 1% <CBD<5%
9173 Y 9173000 Cannabis Sativa L 7 % >THC >4 % 5%<CBD<7,5%
9174 Y 9174000 Cannabis Sativa L 7 % >THC >4 % CBD>7,5%
9181_Y 9181000 Cannabis Sativa L THC <4 % CBD <1 %
9182 Y 9182000 Cannabis Sativa L THC <4 % 1% <CBD<5%




9183 Y 9183000 Cannabis Sativa L THC <4 % 5%<CBD<7,5%
9184 Y 9184000 Cannabis Sativa L THC <4 % CBD>7,5%
9211°Y 9211000 Cannabis Indica L THC >21 % CBD <1 %
9212 Y 9212000 Cannabis Indica L THC >21 % 1% <CBD <5%
9213 Y 9213000 Cannabis Indica L THC >21 % 5%<CBD<7,5%
9214 Y 9214000 Cannabis Indica L THC >21 % CBD >7,5%
9221 Y 9221000 Cannabis Indica L 21 % >THC >18 % CBD <1 %
9222 Y 9222000 Cannabis Indica L 21 % >THC>18 % 1% <CBD<5%
9223 Y 9223000 Cannabis Indica L 21 % >THC >18 % 5%<CBD<7,5%
9224 Y 9224000 Cannabis Indica L 21 % >THC>18 % CBD>7,5%
9231 Y 9231000 Cannabis Indica L 18 % >THC >15 % CBD <1 %
9232 Y 9232000 Cannabis Indica L 18 % >THC >15 % 1% <CBD <5 %
9233 Y 9233000 Cannabis Indica L 18 % >THC >15 % 5%<CBD<7,5%
9234 Y 9234000 Cannabis Indica L 18 % >THC >15% CBD >7,5%
9241 Y 9241000 Cannabis Indica L 15%>THC>12 % CBD <1 %
9242 Y 9242000 Cannabis Indica L 15%>THC>12 % 1% <CBD <5 %
9243 Y 9243000 Cannabis Indica L 15%>THC>12 % 5%<CBD<7,5%
9244 Y 9244000 Cannabis Indica L 15%>THC >12 % CBD >7,5%
9251 Y 9251000 Cannabis Indica L 12 % >THC>9 % CBD <1 %
9252 Y 9252000 Cannabis Indica L 12 % >THC>9 % 1% < CBD <5 %
9253 Y 9253000 Cannabis Indica L 12 % >THC>9 % 5%<CBD<7,5%
9254 Y 9254000 Cannabis Indica L 12 % >THC>9 % CBD>7,5%
9261 Y 9261000 Cannabis Indica L 9% >THC>7 % CBD <1 %
9262 Y 9262000 Cannabis Indica L 9% >THC>7 % 1% < CBD <5 %
9263_Y 9263000 Cannabis Indica L 9% >THC>7 % 5%<CBD<7,5%
9264 Y 9264000 Cannabis Indica L 9% >THC>7 % CBD>7,5%
9271 Y 9271000 Cannabis Indica L 7% >THC >4 % CBD <1 %
9272 Y 9272000 Cannabis Indica L 7 % >THC >4 % 1% <CBD<5%
9273 Y 9273000 Cannabis Indica L 7 % >THC >4 % 5%<CBD<7,5%
9274 Y 9274000 Cannabis Indica L 7 % >THC >4 % CBD>7,5%
9281 Y 9281000 Cannabis Indica L THC <4 % CBD <1 %
9282 Y 9282000 Cannabis Indica L THC <4 % 1% <CBD<5%
9283 Y 9283000 Cannabis Indica L THC <4 % 5%<CBD<7,5%
9284 Y 9284000 Cannabis Indica L THC <4 % CBD>7,5%

Zdroj: Statni ustav pro kontrolu léciv

I Vysvétlivka k pojmu unikatni pacient/lékai — Pojem unikatni znamena, v pfipadé pacienta, Ze i pii opako-
vaném vydeji KLP za jeden mésic neni do statistik zahrnut pacient vicekrat. Pojem unikétni pocet ptedepi-
sujicich lékarti vychazi ze stejné logiky a tudiz, ze 1ékafi i pfi opakovaném piedpisu KLP jsou do statistik
zapocitani pouze jednou.




