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Nové moznosti liecby ADHD na Slovensku

MUDr. Jan Suba
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Hyperkineticka porucha (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) - porucha pozornosti s hyperaktivitou) je najéastejSou poruchou
psychického vyvinu v detskom veku. Porucha ma chronicky priebeh, ¢asto pretrvava od detstva do adolescencie. Nelie¢ena prechadza
do dospelosti vo viac ako 50 %. Ma negativny dosah na viaceré oblasti fungovania jedinca. V dospelom veku sa ADHD sp4ja s antisoci-
alnou poruchou osobnosti, abtizom navykovych latok a delikvenciou. Porucha je liecitelna, pokial je diagnostikovana v detstve. Medzi
farmakoterapiu s dokazanou t¢innostou patri liecba stimulanciami, naj¢astejsie metylfenidatom, atomoxetinom a alfa 2 adrenergickymi
agonistami. Adekvatna lie¢ba poruchy pomaha predist sekundérnej psychiatrickej morbidite a socidlno-patologickym javom.

Klucové slova: hyperkineticka porucha, ADHD, dopad poruchy, algoritmy liecby, MPH s osmoticky riadenym uvolfiovanim.

New possibilities of treatment of ADHD in Slovakia

Hyperkinetic disorder (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) is the most common disorder of psychic development in the
childhood. The course of disorder is chronic, often persists from the childhood into the adolescence. Untreated passes into adulthood in
more than 50 %. Has a negative impact in various fields of functioning of the individual. ADHD is associated with antisocial personality
disorder, drugs addiction and crime in adulthood. If it is diagnosed in childhood, it is succesfully treated. The treatment by stimulant
drugs, mostly methylphenidate, atomoxetine and alpha 2 adrenergic agonists, is the pharmacotherapy with proven efficacy. Adequate
treatment of the disorder helps to prevent secondary psychiatric morbidity and social-pathological phenomena.

Key words: Hyperkinetic disorder, ADHD, Impact ADHD, Algorithms for treatment ADHD, Methylphenidate with osmotic and controlled

release.

Hyperkineticka porucha a ADHD
Hyperkinetické poruchy su bezné poru-
chy vyskytujuce sa v detstve a adolescencii.
V Medzinarodnej klasifikacii choréb (MKCH-10)
sa rozlisuje Porucha aktivity a pozornosti — F90.0
a Hyperkinetickd porucha sprdvania — F90.1.
V klasifikacii Americkej psychiatrickej asocia-
cie (Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders, DSM-IV) je hyperkinetickd porucha
s poruchou pozornosti ozna¢ovana ako ADHD
(Attention Deficit Hyperactivity Disorder). V sucas-
nosti sa aj v nasej odbornej literature stretdvame
s tymto terminom, ktory vsak zachytava Sirsi
okruh pacientov s diskrétnejsimi priznakmi.
Eurdpska klasifikacia chorob MKCH-10 vyza-
duje, aby symptémy hyperkinetickych portch
boli pritomné vo vietkych troch oblastiach (nepo-
zornost, hyperaktivita, impulzivita). V MKCH-10 nie
je mozné sucasné diagnostikovanie Uzkostnych
poruch a portch nélady sucasne a ich pritom-
nost je vylucujucim kritériom pre hyperkinetic-
ké poruchy. Klasifikdcia Americkej psychiatrickej
spolo¢nosti Diagnosticky a Statisticky manual IV.
textova revizia (DSM-IV-TR) pri ADHD akceptuje aj
symptomy pritomné len v jednej symptémovej
oblasti a umoznuje paralelne diagnostikovat Uz-
kostné poruchy a poruchy nalady. DSM-IV-TR, na
rozdiel od MKCH-10 nedefinuje $peciélny podtyp
pre poruchy spravania na podklade ADHD, ale
rozlisuje tri podtypy: a) s prevahou poruchy po-

zornosti (s vyskytom v 20 — 30 %), b) s prevahou
hyperaktivity — impulzivity (s vyskytom menej
ako v 15 %), ©) kombinovany podtyp (s vyskytom
v 50 = 75 %). Podla DSM-IV-TR je mozné stanovit
pri ADHD viacnasobne komorbidne poruchy, ¢o
nie je mozné v klasifikacii MKCH-10. V DSM-IV-
TR sa stiera hierarchické usporiadanie portch.
Neetiologické ponatie psychickych poriich méze
viest niekedy k nejasnostiam ohladom podstaty
poruchy, napriklad stiera sa rozdiel medzi hyper-
kinetickou poruchou a primarnym alebo sekun-
darnym hyperkinetickym syndrémom.
Hyperkinetickd porucha (ADHD) je porucha
charakterizované skorym zaciatkom — objavuje sa
v prvych siedmych rokoch Zivota. Je kombinaciou
aktivneho a zle ovlddaného spravania s vyraznou
nepozornostou a neschopnostou dlhodobo sa
sustredit. Tieto prejavy su spravidla pritomné vo
viacerych situdcidch a su viac-menej trvalé a vzhla-
dom k veku neprimerané. Porucha signifikantne
postihuje kognitivne a psychosocidlne fungova-
nie dietata. Charakteristickym rysom je chybanie
dostato¢nej motivacie a vytrvalosti, so sklonom
jedinca menit ¢innost bez dokoncenia. Typicka je
nekvalitnd organizacia prace a nedbanlivost. Podla
MKCH-10 prejavy poruchy musia byt zjavné pred
7. rokom veku dietata a stav musi trvat najme-
nej 6 mesiacov. Stav nesmie byt spdsobeny inou
psychickou poruchou, ako je napriklad Uzkostna
porucha, porucha ndlady a schizofrénia.
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Symptémy ADHD sa menia v zavislosti od ve-
ku. Porucha ma chronicky priebeh, pretrvava od
detstva do adolescencie a ma negativny dosah
na socidlnu adjustaciu jedinca. Podla literdrnych
Udajov porucha vo vyse 50 % pripadoch prechad-
za do dospelosti.

Pri pouziti konzervativnych hodnotiacich kri-
térif sa vyskyt hyperkinetickej poruchy odhaduje
na Urovni 3 —5 % detf Skolského veku. Prevalencia
ADHD je vyssia a vysledky novsich studif ju odha-
duju na Urovni 10— 12 % (33).

Castym javom pri ADHD je zna¢nd variabilita
symptdémov a ich zévaznosti v priebehu Zivota
dietata. Priznacna je velkd variabilita vykonov
u toho istého dietata aj v priebehu niekolkych
dnf, niekedy hodin. Tieto deti spravidla lepsie
funguju v individudlnom kontakte s dospelymi
ako v kolektive rovesnikov. Mieru nepozornosti
a ostatnych symptémov ovplyvruje mnoho fak-
torov. Viyznamny je aktuélny fyzicky a psychicky
stav dietata, atraktivita predlozenej Ulohy alebo
¢innosti, stupen novosti Ulohy, stabilita, zndmost
prostredia a miera dohladu dospelej osoby. ADHD
sa v behaviordlnej sfére prejavuje aj ako problém
s produktivitou a motivaciou. Dieta navonok,
pre nezaiteresovanych, méze posobit ako lenivé
alebo unavené. V 50 % pripadov su pritomné aj
jemné postihy motorickych schopnosti — ,tzv.
Syndrém neobratného dietata” a Specifické po-
ruchy skolskych schopnosti — dyslexia, dysgrafia,



dysortografia a dyskalkulia. Pomerne ¢asto su
identifikovatelné jemné neurologické priznaky,
tzv. ,soft signs”.

Etioldgia a patogenéza

Hyperkinetickd porucha je v sicasnosti vni-
mana ako multifaktoridlne podmienena neuro-
vyvinovd porucha. Etioldgia ADHD je komplexn,
zahfia genetické predispozicie, ziskané biologické
faktory a psycho-sociacidlne vplyvy. Dokézané su
diskrétne zmeny v neuroanatémii, neurofyziolégii
a neurochémii viacerych struktur CNS. Cast neuro-
psycholdgov nahliada na ADHD ako na komplexnu
poruchu exekutfvnych funkcif (9, 15, 31, 33).

Genetické faktory potvrdilirodinné, adopc¢né
Studie a Studie dvojciat. Rodinné studie poukazu-
junavyssiu prevalenciu ADHD u prvostupriovych
pribuznych ako u ostatnej populdcie v pomere
24 % ku 6 % (10). Tato vyssia prevalencia je zjavna
aj u druhostupnovych pribuznych. Vyssia preva-
lencia je aj u spriahnutych psychickych portch,
ako napriklad antisocidlnej osobnostnej poruchy,
depresie, Uzkostnych poruch a zavislosti od al-
koholu a inych psychoaktivnych latok. Adopcné
studie potvrdzuju, ze ADHD je pritomnd u 18 %
biologickych rodi¢ov deti s ADHD, v porovnani
s vyskytom 6 % u adoptivnych rodicov. Studie
dvojiciek potvrdzuju 50 % konkordanciu ADHD
umonozygotnych a viac ako 30 % konkordanciu
u dizygotnych dvojiciek. Heritabilita ADHD kolise
podla réznych studii od 30 % — 50 %. Existuju
dokazy, ze ADHD je polygénne viazana poru-
cha, bola preukdzand Ucast génov vo viacerych
studiach, napriklad génov pre DRD4, DAT1, DRDS,
S5HT1b, 5HTT, SNAP-25 (10, 17).

Existuje spojenie s radom environmental-
nych rizik, vratane pre-, peri-, a postnatalnych
komplikacii, s nizkou pérodnou hmotnostou,
prenatélnou expoziciou benzodiazepinu, al-
koholu, nikotinu a zraneniami a poskodeniami
mozgu (5, 12, 18, 21, 23, 24, 33). Zavazna rana
deprivacia, instituciondlna vychova, idiosyn-
kratické reakcie na potraviny a expozicia olo-
vu su tieZ povaZzované za etiologické faktory.
Kvalita vztahov v rodine a v skole su vnimané
ako udrzujuce alebo protektivne faktory pri
ADHD. Génovo-environmentalne interakcie
sU vysoko pravdepodobné. Podla vysledkov
viacerych $tudif gén pre dopaminovy transpor-
tér (DATT) je asociovany s ADHD. Predpoklada
sa moderujuci vplyv abuzu alkoholu a tabaku
pocas gravidity na uvedeny gén (13). Viacerf
autori ddvnejsie upozornuju na spojenie med-
zi abuzom alkoholu a inych psychoaktivnych
ldtok pocas gravidity a ADHD (8, 24). ADHD
mobze byt spojend s prenatdlnou expoziciou

alkoholu nezévisle na spojeni medzi prenatal-
nou expoziciou nikotinu a splodinami dymu
a ostatnymi familidrnymi rizikovymi faktormi
pre vznik ADHD (23, 25).

Napriek vyznamnym pokrokom v neurozob-
razovacich metddach detailny biologicky substrat
ADHD je eSte neznamy. Pritomné st abnormity
vo prefronto-fronto-striatalnej oblasti. Zjavna
je dysreguldcia inhibi¢nej aktivity vo frontélnej
oblasti (prevazne noradrenergicky mediovana)
a v oblasti striatalnych Struktur (mediovana pre-
vazne dopaminergicky). Predpokladany je aj po-
diel ostatnych neurotransmiterovych systémov
(serotoninového, acetylcholinového, glutamato-
vého a GABA-ergického). Zobrazovacie studie
odhaluju struktdrne rozdiely zdruzené s ADHD
v caudate, globus pallidus, pravom frontalnom
laloku, bazalnych ganglidch a cerebelle.

Dopad ADHD

Priamy dopad jednotlivych klastrov sym-
ptémov ADHD - portich pozornosti, hyperaktivi-
ty aimpulzivity je zjavny. U deti a dorastencov sa
rozvijaju sekundarne, psychologicky vysvetlitelné
problémy, ¢asto je pritomné nizke sebahodnotenie
a nekvalitny sebaobraz. Casté st nehody a zranenia
vyplyvajlce z nepozornosti aimpulzivity. Castejsie
ako v ostatnej populdcii je u tychto jedincov pri-
tomné fajcenie, pitie alkoholu a skodlivé uzivanie
réznych latok. V neskorom obdobf prejavy sku-
pinovej agresivity a delikvencia. Charakteristické
su Skolské a vykonové problémy — slaby Skolsky
vykon, problémy so zvladnutim zakladnej skoly
a pracovné problémy. Deti a dorastenci s ADHD
maju deficity v socializacii, Casté problémy vo vzta-
hoch s rodi¢mi, sirodencami a rovesnikmi.

U adolescentov je pritomné znizend schopnost
verbalne vyjadrit myslienky a emdcie, znizena pra-
covnd pamét a problémy v socidlnej interakcii. Pre
nedostatocné vzdelanie ¢astejsie neziskaju prime-
ranu pracu, su socialne znevyhodneni. Porucha je
Casto chronickd a v 50 % ma vplyv aj na dospelych
jedincov. U tychto jedincov je zvysené riziko zneuZi-
vania alkoholu a zvysené riziko zranenia. Ich rodina
zaziva vyssiu Uroven stresu, castejsie sa objavuju
partnerské nezhody, rozvod a pokles spolocenskeé-
ho a ekonomického postavenia rodiny.

Komorbidita a vyvoj poruchy
Skupina deti s ADHD je zataZend vys$sou
psychiatrickou morbiditou ako ostatna detska
populécia, vo velkej miere sekundarnou, o je
ovplyvnitelné vhodnou primarnou lie¢bou. Pri
lie¢be ADHD komorbidné poruchy ¢asto vyZza-
duju odlisnd farmakoterapiu a modifikovany psy-
choterapeuticky a psychoedukacny pristup. Viac
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ako 80 % detskych pacientov mé aspon jednu
komorbidnu diagnézu a 60 % pacientov ma na-
jmenej dve komorbidné diagdzy. U viac ako 50 %
deti je pritomna porucha opozi¢ného vzdoru
alebo porucha spravania (6). U menej ako 50 %
deti st pritomné Specifické poruchy ucenia a po-
rucha motorickej koordinécie. Menej frekvent-
ny je vyskyt Uzkostnych, tikovych a afektivnych
poruch. V detstve je pri ADHD casto pritomna
komorbidna primarna noc¢na enuréza. V ranom
detstve suU pritomné Castejsie poruchy spanku
a problémy s prijmom jedla. Poruchy spanku
mobzu pocas detstva pretrvavat (1). V skolskom
veku maju jedinci s ADHD castejsie Urazy. Deti
s ADHD castejsie vyzaduju vysetrenie a inter-
vencie od odbornikov viacerych disciplin — od
pedopsychiatrov, pediatrov, psycholégov, det-
skych neuroldgov a lie¢ebnych a $pecidlnych
pedagogov. Diferencidlno-diagnostické zhodno-
tenie pedopsychiatrom je vzdy nutné.

Spodsoby liecby ADHD

Medzi sposoby liecby ADHD s explicitne do-
kdzanou Uc¢innostou patri farmakologicka liecba,
kognitivne a psychoedukacné stratégie, behavio-
rdlna terapia a psychosocidlna rehabilitacia. Medzi
sposoby liecby s nedokdzanou Ucinnostou patria
diéty s vyltcenim niektorych zloZiek potravy, po-
travinové pridavky, vitaminoterapia a biofeed-
back. Farmakoterapia je vzhladom na dokazanu
biologicku podstatu poruchy najakceptovanejsou
lie¢bou. Medzi farmakoterapiu s dokdzanou Ucin-
nostou patrflie¢ba stimulanciami, atomoxetinom
(resp. inymi noradrenergickymi latkami) a alfa
2 adrenergickymi agonistami (27).

Stimulan¢na liecba

Farmakoterapia s dokdzanou uc¢innostou
v metaanalyzach sa najviac tyka psychostimulan-
cit. Stimulancné liecba je najlepsie zdokladovanou
terapiou v pedopsychiatrii a v pediatrii. V sucas-
nosti bolo publikovanych viac ako 160 kvalitne
dizajnovanych studif (randomizovanych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych). Odpoved
na stimulan¢nu lie¢bu je pomerne vysokd, ako to
dokladuje napr. Greenhillova metaanalyza publi-
kovana v roku 2002. V tejto metaanalyze dvojito-
zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych
skuskach u deti a dospelych bolo identifikovanych
65 — 75 % respondérov na stimulancid, kym na
placebo reagovalo 5 - 30 % pacientov (19).

U predskolskych deti je Gc¢innost stimulan-
cif variabilnejsia a percento vedlajsich Ucinkov
je vyssie, vyskytuje sa najma dysforia, excitacia,
Uzkost. Stimulancid moézu zlepsit pozornost
a redukovat priliSnu rozptylenost u pacientov
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s ADHD, dokonca aj u tych, ktorf st bez motorickej
hyperaktivity. Ked' s ADHD koexistuje porucha
spravania alebo porucha opozi¢ného vzdoruy,
stimulancnd medikacia moze redukovat vzdor,
negativizmus a verbalnu a brachidlnu agresiu.
V kontraste so zvycajnymi nazormi, stimulancia
nestracaju svoju Ucinnost u adolescentov so sym-
ptomami ADHD.

V Ceskoslovensku bol pred rokom 1989
dostupny metylfenidét (Centedrin), amfetami-
nil (Aponeuron) a mezokarb (Sydnocarb), ktoré
vsak boli pouzivané len v malej miere v liecbe
ADHD. Ostané stimulancné preparaty, ako bol
amfetamin, etylimidazol a fenmetrazin sa v terapii
ADHD nepouzivali. Na Slovensku sa po roku 1989
registracia a dovoz stimulacnych latok neobnovil.
Aktuélne je od 1. 1. 2009 registrovany metylfeni-
dat (MPH) s dlhodobym tcinkom - liek Concerta.
V Ceskej republike je viac ako 10 rokov pouzivany
MPH s kratkodobym pd&sobenim — Ritalin tbl,,
ktory na Slovensku nie je registrovany. Concerta
v najblizsej dobe obohati armamentérium pedo-
psychiatrov aj v Cechach.

Metylfenidét je stimulancium s dokdzanou
uc¢innostou na vietky klastre symptémov, MPH
je efektivny v redukovanf jadrovych symptémov
- nepozornosti, hyperaktivity a impulzivity pri
ADHD. MPH zvysuje hladinu dopaminu a no-
radrenalinu v relevantnych Struktdrach mozgu.
Dopamin ovplyvriuje psychomotoriku, pozornost,
spravanie a motorickd koordinaciu. Noradrenalin
ma vyraznejsi vplyv na pozornost a behavioréine
prejavy, rytmus spanku a bdenia, uc¢enie a pamat.
MPH takto zvysuje pozornost dietata a ovplyvriu-
je tak pozitivne skolsku Uspesnost a sekundarne
poruchy spravania.

Medzi ¢asto uvadzané obmedzenia terapie
stimulanciami su nespavost, potlacenie chuti do
jedla, iritabilita, bolest hlavy, zmeny v sebavnimani
a kratke trvanie Ucinku. Vedlajsie Ucinky casto
viedlik vynechavaniu medikacie vecer, cez vikend
a pocas leta (tzv. liekové prazdniny). Naduzivanie
a riziko potencidlneho abuzu sa pri adekvétnej
spolupréci pedopsychiatra s rodinou nepotvrd-
zuje (9). Afektivna labilita, strata chuti do jedla sa
v praxi vyskytuju velmi obmedzene.

Stimulanéna terapia je kontraindikovana pri
vyraznej anxiete, tazkej depresii, psychotickych
priznakoch a samovrazednych sklonoch. MPH mé-
7e niekedy potencovat tikové poruchy a Tourettov
syndrém. Maximalnej opatrnosti treba u pacientov
s abuzom drog, epilepsiou, hypertyreoidizmom,
hypertenziou a kardidlnymi ochoreniami. MPH je
Vo vacsine terapeutickych usmernenf bud'liekom
prvejvolby v lie¢be u deti a adolescentov s ADHD,
alebo na poprednom mieste.

Metylfenidat patri medzi najcastejsie pou-
Zivané stimulan¢né latky. Jeho Ucinnost a bez-
pecnost bola potvrdend v niekolkych metaana-
lyzach. Dokazy pochadzaju z velkého poctu ran-
domizovanych, kontrolovanych $tudif. Pouzitie
MPH v liecbe ADHD sa premieta do mnohych
terapeutickych usmerneni. Novsia metaanaly-
za publikovanych studif liecby ADHD s MPH je
z roku 2008 (28). Analyzuje studie publikované
od roku 1985 do roku 2006 so zameranim na
porovnanie farmakoterapie MPH, psychosociélnej
terapie a ich kombinacie. V metaanalyze bola
konstatovana signifikantna velkost efektu terapie
MPH samotnym. Rovnako Statisticky vyznamna
bola kombinovana lie¢ba - signifikantnd velkost
efektu terapie MPH a psychosocidlnej terapie.
Samotna psychosocidlna terapia ma nesignifi-
kantnu velkost efektu liecby.

Algoritmy liecby ADHD

Medicina zalozena na ddkazoch (Evidence-
based medicine, EBM) predstavuje systematicky
pristup k riedeniu klinickych problémov na zaklade
integracie najkvalitnejsich vedeckych dékazov
s klinickou skusenostou. Na zaklade postupov
EBM vznikaju ndrodné standardné terapeutické
postupy — algoritmy liecby ADHD. Standardné
terapeutické postupy su doélezitym nastrojom
pre zabezpecenie kvality liecby detf a adolescen-
tov s ADHD. Algoritmy liecby su tvorené na baze
dokazov réznej Urovne, publikovanych v literature.
Vytvarané su vzajomnym porovndvanim a analy-
zovanim a overovanim Udajov v klinickej praxi. Za
najvyssiu Uroven dokazov je povazovana metaana-
lyza kvalitne dizajnovanych klinickych skusok.

Kanadské algoritmy lie¢by nekomplikovanej
ADHD u deti (Canadian ADHD Practice Guidelines,
2006) uprednostnuju v liecbe detf a adolescentov
ako prvu liniu farmak lieky s dlhodobym péso-
benim Adderall XR (zmiesané soli amfetaminu),
MPH s dlhodobym pdsobenim — lieky Biphentin
aConcerta. Algoritmy pre liecbu ADHD Amerického
narodného institutu mentalneho zdravia (National
Institute of Mental Health) preferuju stimulancia ako
farmaka prvej volby, na prvych dvoch miestach
odporucaného algoritmu je uvedeny Aderall XR
a Concerta. ldenticky britské ADHD NICE guideline
z roku 2008 (NICE guideline — National Institute for
Health and Clinical Excellence, 2008) vnimaju stimu-
lancid ako farmaka s najvyssou mierou dékazov
o Ucinnosti a bezpecnosti. Atomoxetin je liekom
druhej volby pre tych pacientov, ktorf neodpove-
dalina lie¢bu MPH alebo sa u nich prejavili vedlajsie
Ucinky inych psychostimulancif.

Terapeutické algoritmy Americkej akadémie
detskej a dorastovej psychiatrie (AACAP-ADHD
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guidelines, 2007) priorizuju MPH s dlhodobym
Ucinkom.

Nérodné skétske algoritmy liecby ADHD,
2001 odporucaju stimulancié ako lieky prvej vol-
by — metylfenidat, dextroamfetamin a atomoxe-
tin. Europske klinické voditka pre liecbu hyperki-
netickej poruchy priorizuju metylfenidat, ktory
ma byt pouzity ako liek prvej volby. Usmernenie
zdoraziuje, Ze by mali byt preferované preparaty
s dlhodobym tcinkom (34).

Dé sa povedat, Ze terapeutické postupy celo-
svetovo priorizuju lieCbu stimulaciami, najvyraznej-
Sie MPH. V sUi¢asnosti st v réznych Stétoch Eurdpy,
USA a Kanady registrované viaceré formy MPH
s dlhodobym pésobenim, napriklad Biphentin,
Concerta, Focalin XR, Equasyn, Riphenidate, Ritalin
LA, Medikinet XL, Metadate CD a transdermalny
pripravok Daytrana.

Metylfenidat s dlhodobym
posobenim

Preparat Concerta je metylfenidét s riade-
nym uvolhovanim za pouzitia originalnej tech-
noldgie OROS (Osmotic-controlled Release Oral
delivery System). Ide o prepracovanu liekovu for-
mu, ktord funguje na principe osmotickej pumpy
a zaistuje kontinualne uvolfovanie MPH. Liek
Concerta je po rannom podani Ucinny 12 ho-
din. V priebehu dna udrziava relativne stabilnd,
acinnd hladinu MPH v plazme. Concerta ma
dokazanu ucinnost na vietky klastre symptomov
ADHD - nepozornost, hyperaktivitu a impulzi-
vitu (37). Jej bezpecnost a Ucinnost je doklado-
vana klinickymi studiami (29, 30, 35, 36, 37, 38),
vratane Ucinnosti presahujucej 12-mesacnu ¢a-
sovU periodu (35). Dokdzana je vyssia ucinnost
oproti standardnej lie¢be s konvenénym MPH
a aj oproti atomoxetinu (19, 29, 37). Pri preparate
Concerta bol identifikovany velmi nizky vyskyt
vedlajsich ucinkov (29, 35, 37).

Concerta zabezpecuje okamzité uvolnenie
MPH a skoré dosiahnutie Uc¢innej plazmatickej
hladiny s naslednym rozsirenym uvolfiovanim
MPH v intestindlnom trakte. Zabezpecuje mini-
malne vykyvy v plazmatickej koncentracii (mi-
nimalizuje kulminécie a poklesy koncentracie)
v porovnani s konvencnym MPH. Prijem potravy
nema vplyv na uvolhovanie MPH. Tieto fakty
do zna¢nej miery minimalizuju obmedzenia
MPH s kratkodobym ucinkom, ako je napriklad
kolisanie hladiny, rebound fenomén pri vysadenf
a narusanie kompliancie pre nutnost podévat
konvencny MPH 3x denne. Udaje o dlhodobej
liecbe Concertou su ziskané na velkej skupine
deti, dokladuju, Ze liek ma len maly vplyv na
rast v priebehu 21 mesiacov lie¢by. Schodok



£X
CONCERTA

vyznamne zlepsuje pozornost
a spravanie pocas 12 hodin”

zabezpecuje stabilna hladinu metylfe-
nidatu pocas celého dna bez zatazenia
dietata dalSim uzivanim lieku pocas jeho
Skolskych a mimoskolskych aktivit?>

je dobre znasana, s priaznivym
bezpecnostnym profilom3

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU CONCERTA 18 mg, 36 mg, 54 mg - tablety s predizenym uvoliiovanim

UCINNA LATKA Jedna tableta s predfzenym uvoliovanim obsahuje 18 mg, 36 mg alebo 54 mg metylfenidatchloridu. INDIKACIE Scast komplexného liecebného
programu u deti (nad 6 rokov) a u adolescentov s hyperkinetickou poruchou - porucha aktivity a pozornosti (Attention Deficit Hyperactivity Disorder), ak st
ostatné liecebné opatrenia nedostatoéné. KONTRAINDIKACIE Zndma precitlivenost na lie¢ivo (methylphenidati hydrochloridum) alebo na niektori z pomoc-
nych latok; pacienti s vyraznou tizkostou a napatim, pretoze liek méze zhol ieto priznaky; pacienti s glaukomom; pacienti s rodinnou anamnézou alebo s di-
agnézou Tourettovho syndromu; indcia s ) i ibil i inhibit i (MAO) a minimalne 14 nasledujcich dni od
ukoncenia liechy neselektivnym, ireverzibilnym inhibitorom MAO (riziko vzniku hypertenznej krizy); pacienti s hypertyreoidizmom; pacienti s tazkou anginou
pectoris; pacienti so srdcovymi arytmiami; pacienti s tazkou hypertenziou; pacienti, u ktorych sa momentélne vyskytuje tazké depresia, anorexia ner-
vosa, psychotické priznaky alebo samovrazedné sklony, pretoze liek moze zhorsit tieto stavy; pacienti s drogovou zdvislostou alebo alkoholizmom; pacientky
pocas gravidity. ZVLASTNE UPOZORNENIE Existujice Strukturdlne srdcové abnormality: uzivanie sa neodpordca. Hypertenzia a iné kardiovaskulérne ochorenia: je
potrebnd opatrnost. Moznost vzniku gastrointestinalnej ob3trukcie: nesmie sa podavat pacientom so zavaznym zizenim traviacej trubice (patologickym alebo iatrogén-
nym), pacientom s dysfagiou resp. pacientom s tazkostami pri prehitani tabliet. Tiky: pred zacatim lie¢by psychostimulanciami je u deti potrebné klinické vy3etrenie
pripadnych tikov. Psychdza/mania: podanie metylfenidatu psychotickym pacientom mdze u nich exacerbovat poruchy spravania a myslenia. Kice: ak sa objavia kice,
liechu treba ukoncit. Agresivita: u pacientov treba sledovat objavenie sa alebo zhor3enie spravania. ické ie: pocas dlhodobej liechy
sa odpordca pravidelné sledovanie krvného obrazu, di idlneho krvného obrazu a poctu trombocytov. Porucha zraku: boli hldsené poruchy akomodacie a neostré
videnie. DIhodoby tlm rastu: je potrebné pozorne sledovat pacientov vyzadujicich si dhodob liecbu. Pouzivanie u Sportovcov: liek obsahuje metylfenidat, ¢o vedie
k pozitivnemu vysledku dopingového vy3etrenia. Intolerancia galaktozy: obsahuje laktézu. Pacienti s dedicnymi él g j intolerancie,

deficitu laktazy alebo glukdzo-galaktézovej malabsorpcie nesmd uzivat tento liek. Dal3ie: pozri Suhrn charakteristickych vlastnostilieku (SmPC). INTERAKCIE U pacientov
liecenych (v siicasnosti alebo pocas predchadzajiicich 2 tyzdiiov) neselektivnymi, ireverzibilnymi inhibitormi MAQ. Opatrne pouZivat'v kombinacii s vazopresorickymi
latkami. Pri siasnej lieche metylfenidatom a inymi liekmi, najm liekmi s izkym terapeutickym oknom, sa odporica opatrnost. Moze inhibovat metabolizmus
k ych i iv (napr.
spatného vychytavania serotoninu). Pri sicasnom uzivani tychto liekov s metylfenidatom moze byt potrebné zniZitich davkovanie. Pri planovanych vykonoch pacient

fenytoinu, primidonu) a niektorych antidepresiv (tricyklické antidepresiva a selektivne inhibitory

nema uzivat metylfenidat v defi operacie. Alkohol mdZe zhor3it neziaduci icinok psychoaktivnych liekov na CNS. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA Pod dozorom
odborného lekra, ktory mé skdsenosti s liechou poriich spravania u deti a/alebo adolescentov, perorélne jedenkrét denne rano, tableta sa musf prehitniit vcelku a zapit,

nesmie sa pritom rozhryzt, delit ani drvit. Dospeli, by a deti (do 6 rokov): né. Deti (nad 6 rokov) a adolescenti: peroralne jedenkrét denne réno,
dévka sa upravuje individuéIne podla potrieb a odpovede pacienta na liechu. ZvySovat postupne od 18 mg az do j dennej davky 54 mg. Pacienti,
ktori v minulosti neboli lieceni metylfenidatom: Klinické skisenosti si obmedzené. Pacienti, ktori v sticasnosti uzivaji metylfenidat: peroralne jedenkrat denne ranov
zévislosti na klinickom obraze 18 mg, 36 mg alebo 54 mg. porica sa prekrocit dennti davku 54 mg. F: ia sa obycajne ukonci pocas puberty alebo tesne
po nej. Pacienti so zhorsenou funkciou pecene a obliciek: nie st ziadne skdsenosti. GRAVIDITA A LAKTACIA Liek je kontraindikovany pocas gravidity a nesmd ho uzivat
ani dojéiace matky. VEDENIE VOZIDLA A OBSLUHA STROJOV Moznost znizenia pozornosti pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov, méze sposobovat zavraty. NEZIADUCE
UCINKY Bolesti hlavy, nazofaryngitida, insomnia, tiky, agresivita, izkost, emoéna labilita, zavrat, kasel, faryngolaryngealna bolest, bolest brucha, vracanie, nauzea,
hnatka, zalido¢ny diskomfort, drazdivost, pyrexia, zniZenie telesnej hmotnosti. DalSie: pozri Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (SmPC). DROGOVA ZAVISLOST
Opatrne poddvat pacientom s anamnézou drogovej zvislosti a alkoholizmu.

Obsah balenia: 28 alebo 30 tabliet s predfzenym uvolfiovanim. Nie vetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu. Podmienky uchovévania: ziadne zvldstne
poziadavky. Drzitelrozhodnutia o registrdcii: Johnson & Johnson s.r.o., Plyndrenska 7/B, 824 78 Bratislava, Slovenska republika. Datum poslednej revizie textu: 04/2008.
Registracné Cisla: 78/0126/08-S; 78/0127/08-5; 78/0128/08-S. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Skor, ako liek predpi3ete, oboznamte sa s tplnou informaciou
olieku, ktord je dostupné na vyziadanie. Uplna informacia o lieku je k dispozicii v Sihme charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) alebo na adrese: Janssen-Cilag,
div. Johnson & Johnson, Pribinova 25, 81109 Bratislava, Tel: +421 (0)2/3355 2600, fax: +421(0)2/3355 2677.

Referencie: 1. Data on file, ALZA Corporation. 2. Pelham WE et al. Once-a-day Concerta methylphenidate versus three-times-daily methylphenidatein labora
tory and natural settings. Pediatrics 2001;107: 1-15. 3. Wolraich M et al. Randomised controlled trial of OROS® methylphenidate once-a-day in children with ADHD.
Pediatrics 2001; 108(4): 883-892.
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v telesnej vyske na konci liecby bol iba 0 0,23 cm
menej, ako sa ocakdvalo. Mozno konstatovat, Ze
studie preukazali, ze lie¢ba Concertou neméa ne-
gativny vplyv na celkovy rast (hodnotenie vysky
a hmotnosti) pri dlhodobom podavani (35).

Nevyhody MPH s krdtkym p&sobenim su
v porovnani s liekom Concerta zjavné, napriklad
kratke trvanie Ucinku, nutné podanie 3x denne.
Konven¢ny MPH vyzaduje podanie davky pred,
pocas a po skole, o mé vplyv na komplianciu a ad-
herenciu v liecbe.

Podstatnou vyhodou lieku Concerta je
ovplyvnenie priznakov aj v dobe mimoskolskych
aktivit. Dal3imi vyhodami Concerty st vy3sia miera
bezpecnosti, zachovania lekarskeho tajomstva
a sukromia dietata pri jej podavani doma, pod
kontrolou rodic¢ov. Concerta ma nizky potencial
pre zneuzivanie. Vysledky viacerych studif do-
kladuju, Ze efektivna stimulan¢na liecba vedie
k zniZeniu rizika zneuZivania navykovych latok
u pacientov s ADHD v neskorsom Zivote (9, 10,
19, 37). Systém OROS je dalSou ochranou pred
zneuzivanim MPH. Liek je podévany réno, pod
kontrolou, ¢o zamedzuje rozddvaniu alebo pre-
déavaniu lieku v Skole (29).

Zaver

ADHD je nacastejsia neurovyvinové porucha
v detstve. ADHD je vo velkom pocte pripadov
kombinovana s inymi psychickymi pordchami
s vyslednym narusenim fungovania v kazdo-
dennom Zivote. ADHD je prekurzorom portich
spravania v sirokom zmysle slova. V dospelom
veku sa spaja s antisocialnou poruchou osob-
nosti, abuzom alkoholu a navykovych latok
a delikvenciou. Spravne a vcasné diagnostiko-
vanie ADHD je nutné. Porucha by spravidla mala
byt diagnostikovana a lie¢end v detskom veku.
Biologicka podstata je zjavna a heritabilita poru-
chy je vysoka. Z tychto dovodov je v stcasnosti
vseobecne akceptovana farmakologicka liecba
MPH s predlZenym uvolfiovanim a atomoxeti-
nom. Popri farmakoterapii je potrebnd psycho-
socidlna rehabilitacia a Specidlno-pedagogické
intervencie pri sprievodnych poruchéach ucenia.
Adekvatna komplexna lie¢ba poméaha predist
sUvisiacej psychiatrickej morbidite a mnohym
socialne patologickym javom. ESte v neddvnej
minulostivelka ¢ast jedincov s ADHD prichddza-
la do kontaktu s pedopsychiatrom az v adoles-
cencii, uz s rozvinutymi sekundarnymi porucha-
mi. Na tomto stave sa vyrazne podielal fakt, ze
eSte v neddvnej minulosti nebola na Slovensku
dostupna specificka liecba ADHD.

PouZitie nového lieku, MPH s predlzenym
Uc¢inkom pravdepodobne vyznamne zasiahne

do fungovania pedopsychiatrickej ambulancie.
Dufame, Ze obdobie, kedy sa pouzivali alterna-
tivne cesty a preparaty s povodnou indikéciou
na lie¢bu inych portch st minulostou.
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