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Abstrakt: Rozvinuté zemé jsou jiz nékolik let suzovany stale vétsim mnozstvim pa-
délanych 1éka, zejména tzv. ,life style“ 1éky, které se uzivaji na erektilni dysfunkci,
hubnuti nebo se miiZe jednat o anabolické steroidy. Pravé erektilni dysfunkce je nej-
castéjsim sexualnim problémem muzi. Tyka se uz dokonce mladych muzi okolo 20
let. Bohuzel je erektilni dysfunkce opredena socialnim stigmatem, tudiz se spousta
muzi zdraha navstivit specialistu. P¥i uzivani padélku ¢i neschvalenych 1ékt se mo-
hou dostavit fatalni nasledky, jelikoz dochazi k absenci vySetreni, jehoz soucasti je

predikce uéinkt jiz uzivanych 1ékti v kombinaci s 1éky na erektilni dysfunkci.
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UVOD

Enzymy jsou unikédtni slouceniny, protoze sdi-
If spolecny hlavni kol a tim je katalyza reakci
v nasem téle, a presto se vzajemné lis{ v mnoha
ohledech, jako je kuptikladu schopnost katalyzo-
vat pfeménu jen urcité slouceniny nebo skupiny
slou¢enin podobného typu (substratové specifita)
nebo ze vS§ech moznych pfemén, kterymi by moh-
la sloucenina projit provést pravé jednu konkrétni
(Cinkova specifita), ktera je pro organismus ob-
vykle z energetickych divodt vyhodnd. Jednou ze
zakladnich t¥{d jsou hydrolazy, do které patti velmi
pocetna skupina enzymt souhrnné nazyvana jako
fosfodiesterdzy (PDEs). Podileji se na celé fadé

kli¢ovych procest v naSem organismu a vzhledem

k faktu, Zze hydrolyzuji pouze cyklické nukleoti-
dy, tj. cyklicky adenosin-3‘,5'-monofosfat (cAMP)
a cyklick§ guanosin-3‘,5-monofosfit (cGMP),
a jsou pritomny v rlznych tkénich, staly se fosfo-
diesterazy vhodnym cilem pro vyvoj lé¢iv, pticemz
tort fosfodiesterazy 5 na lé¢bu erektilni dysfunkce,
které je mozné znat pod obchodnimi nazvy Viagra,
Cialis a dalsf.

Léky a farmaceuticky primysl obecné patif
mezi nejlukrativnéjsi odvétvi, a proto neni divu, Ze
zlo¢inecké organizace vidi p¥ileZitost k zisku velké-
ho mnoZstvi penéz. Organizace maji vstup na trh
usnadnény nékolika faktory. Jednak to muze byt

neexistujict jednotnd mezinérodnf legislativa, jed-
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nak vysoka poptévka po 1écich, které jsou pro lidi
tfeba z finanénich divodd nedosaZitelné, nebo se
ostychaji navstivit 1ékafe se svym problémem, coz
miZe byt i pfipad erektilni dysfunkce. Ta je nej-
Castéj§im sexudlnim problémem muZi a negativné
ovliviiuje jejich Zivot a udrZzovan{ vztahl. Pticemz
dnesni doba padélatelim nahréavé zase o néco vice,
kdy se naprostd vétSina obchodli presunula do
online prostoru, tzv. internetovych lékaren, které
nemaji nic spolecného s legdlnimi internetovymi
lék4rnami, jedné se o nelegélni e-shopy. BohuZel,
lidé nemaji vétSinou Zadné ponéti o tom, jaky ha-
zard péchaji na svém téle nakupovianim padéla-

nych ¢i neschvélenych 1éka.

FOSFODIESTERAZY

V lidském genomu bylo objeveno dohromady 21
gend, které kéduji velké mnozstvi PDEs. Vznikaji
bud jako produkty raznych genti, pak hovofime
o0 izoenzymech, nebo jako produkty stejnjch gent
v kombinaci s alternativnim sestfihem, v takovém
pfipadé se jednd o izoformy enzymu.' PfestoZe
v$echny PDEs katalyzuji Stépeni cyklickych nukleo-
tidd, je tfeba, aby byly rozdéleny do podskupin na
zakladé sekvenc¢ni piibuznosti, kinetickych, regu-
la¢nich a farmakologickych vlastnosti, dle téchto

parametri rozeznivame celkem 11 rodin (PDE1-
11). Rodiny 4, 7, 8 selektivné $tépi cAMP, rodiny 5,
6, 9 selektivné $tépi cGMP a rodiny 1, 2, 3, 10, 11
$tépf oba cyklické nukleotidy.’

Cyklické nukleotidy vystupuji v signalni tran-
sdukci v roli druhych posli. Na povrchu bunék
dochézi ke stimulaci receptori prostfednictvim
agonistl, a pravé cyklické nukleotidy pfebiraji je-
jich poselstvi uvnitt butiky. Souc¢asné PDEs ovliv-
nuji intraceluldrni hladinu cAMP a ¢cGMP, ¢imz
se vyznamné podileji na regulaci fady kritickych
procest, ke kterym pati{ bunéény rist, proliferace,
diferenciace, vznik zanétu nebo relaxace hladkého

svalstva.’

FOSFODIESTERAZA 5 A JEJI INHIBITORY

Jednd se o viubec nejprostudovanéjsi ze vSech
PDEs. Existuje ve tfech raznych izoformach, které
vznikaji z jednoho genu s vyuZitim alternativniho
sesttihu, pficemz maji oznaceni PDE5A1, PDE5A2,
PDE5A3, a pravé koncové ¢islo poukazuje na vari-
antu sestfihu uplatnéného po transkripci v rdmci
uprav. PDE5 je regulovana na genetické tirovni po-
mocf sestfihu, nicméné k regulaci maze dojit i pro-
stfednictvim posttransla¢ni modifikace, jako je fo-
sforylace, kterd enzym aktivuje, nebo nitrosylace,

Tab. 1 — Majoritn{ exprese jednotlivych PDEs ve tkdnich. (Zdroj: ptevzato a upraveno z citace*)

Rodina Majoritni exprese ve tkdnich
PDE1 Mozek, hladké svalstvo, srdce, varlata
PDE2 Kiira nadledvin, mozek, srdce
PDE3 Srdce, hladké svalstvo, krevni desticky, tukova tkan
PDE4 VSudypiitomny
PDE5 Srdce, krevni desti¢ky, mozecek, ledviny, gastrointestinélni trakt, plice
PDE6 Sitnice
PDE7 Kosterni svalstvo, imunitn{ buriky, mozek
PDES8 Jédra, ledviny, varlata, §titna zl4za, imunitn{ buiiky
PDE9 Mozek, ledviny
PDE10 Mozek, varlata
PDE11 Prostata, varlata, kosterni svalstvo
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Obr. 1 — Obecné schéma hydrolyzy cGMP (Zdroj: zpracovdno autory).

kterd enzym naopak dovede k degradaci.’

PDES5 selektivné $tépi pouze cGMP, ktery vzni-
ka z guanosintrifosfaitu (GTP) za tcasti guanylat
cyklazy. Aby cely proces probéhl, musi byt cyklaza
aktivovana mediatorem oxidem dusnatym, ktery
se uvoliiuje v burikach endotelu cév po non-adre-
nergni a non-cholinergnf nervové stimulaci. Nové
vznikly cGMP se pak icastni fady procest jako dru-
hy posel, zaroveti je ale také degradovan pti vyssich
intracelularnich hladinach pravé prostfednictvim
PDES5, kterd mé za tikol snizit koncentraci cGMP
na bazalni hladinu. K aktivaci PDE5 a nasledné
hydrolyze dochaz{ dvéma zakladnimi cestami. Bud
se cGMP véze pfimo na domény zvané GAF, které
jsou lokalizované na PDE5, a dojde k jeji aktivaci,
nebo cGMP aktivuje protein dependentni kindzu
(PKG), které fosforyluje PDE5 a zvySuje tim vazan{
cyklického nukleotidu do katalytického mista.>®

V nasem téle vSak nastavaji situace, pti kterych
je zadouci, aby PDE5 nestépila cGMP a nesnizovala
tim jeho hladinu, a proto byly vyvinuty inhibitory,
které omezuji aktivitu PDE5 za tcelem ponechat
vy$$i intracelularni hladinu c¢GMP. Pochopeni
toho, jak inhibitory interaguji s PDES, je klicové
pro vyvijeni novych a selektivnéj$ich inhibitorg,
protoZe preparaty aktudlné dostupné maji riiznou
afinitu i k dal§im PDEs, coZ znamend, Ze jejich uZzi-
vani s sebou nese mozné vedlej$i Gcéinky. V dnes-
ni dobé se inhibitory PDE5 pouzivaji zejména na
1écbu erektilni dysfunkce (ED), plicni arterialni

hypertenze a symptomu spojenych se syndromem

dolnich mo&ovych cest (LUTS).>’

K pochopeni mechanismu G¢inku PDE§ inhi-
bitorli je potfeba porozumét mechanismu vzniku
erekce, protoze 1é¢ba ED je zajisté oblast mediciny
s nejvétsim vyuzitim téchto inhibitort. Cilem 1é¢by
je relaxace hladké kavernézni svaloviny, protoZe za
normalni situace je svalovina v ochablém stavu, kdy
jsou svaly mirné stazeny, coz umoziiuje jen maly
prutok krve do penisu pro nutri¢ni téely. Po pfed-
chozi sexudlni stimulaci se uvolriuje oxid dusnaty
v buiitkdch endotelu cév po non-adrenergni a non-
-cholinergni{ nervové stimulaci. Oxid dusnaty poté
prestupuje difuzi do bunék hladké svaloviny, ¢imz
dochézi k aktivaci guanylat cyklazy a zvysené pro-
dukci cGMP. Nésledné se spusti cela kaskada reak-
ci, které vede k relaxaci hladké svaloviny, ¢imz do-
chézi k dilataci cév. Po rozsitent cév se plni kaverny
toporivych téles krvi, a pravé jejich zvétseni vede ke
stlaceni Zil a tim ke sniZeni odtoku krve. Tento stav
je po uréitou dobu udrzovan reflexnim okruhem.*"

V dnesni dobé je k dispozici cela fada inhibi-
torl, které se odlisuji svou selektivitou, Géinnostf,
nastupem, trvanim ucinku, cenou a fadou dal$ich
parametri. Za prvni selektivni inhibitor PDE5 byla
povazovana latka s ndzvem zaprinast, ktera byla
syntetizovéna v roce 1974, pozdéjsi studie vSak od-
halily, Ze tomu neni pravda, ale i pfesto se jednalo
o velmi diileZity nastroj pro inhibici PDES5. O vice
nez 20 let pozdéji byla patentovana latka s ndzvem
sildenafil, které je jiz velmi dobfe znama jako selek-
tivn{ inhibitor PDE5 pro 1é¢bu ED." Podatky silde-
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Obr. 2 — Schéma piisobeni inhibitoru PDE5. (Zdroj: pfevzato a upraveno z citace’®)

nafilu provaz{ ponékud kuriézni historka, protoze
se ptivodné pfedpoklddalo, Ze sildenafil bude mit
blahodarné t¢inky na 1é¢bu ischemickych onemoc-
néni. Vliv se ukazal jako méné podstatny, avSak
muzi z testované skupiny lidf odmitli vratit prepa-
rat s odkazem na to, Ze zlepSuje jejich sexualni vy-
konnost."

Mezi celosvétové schvalené patii sildenafil, ta-
dalafil, vardenafil a avanafil, mezi dal$i schvalené
pouze v nékterych zemich svéta se fadi udenafil,
mirodenafil a v budoucnu mozné téz lodenafil.
Globélné uzivané preparaty se ptili§ nelisi struk-
turnimi vlastnostmi, ale maj{ odli$nou farma-
kokinetiku a farmakodynamické vlastnosti, coZ se
v klinické praxi odrazi zejména v rychlosti nastupu
ucinku a délce jeho pisobeni. Samotna efektivnost
inhibitort PDE§ je zé&visld na integrité drahy oxi-
du dusnatého, ktery je potfeba pro syntézu cGMP
a v ptipadé naruseni nebo poskozeni drahy oxidu
dusnatého nelze ocekévat tak vyrazné benefity.
K onemocnénim snizujici dostupnost NO fadime
napiiklad diabetes, denervace erektilni tkdné po
radikalni prostatektomii nebo metabolicky syn-
drom. Pfestoze vSechny PDE5 inhibitory vyka-
zuji riznou aktivitu k ostatnim PDEs, tak pouze

u PDE6 byla pozorovana zkiiZzena reaktivita, coz se

projevuje zménami barevného vidéni. Pouze tada-
lafil je moZné vyjmout z této skupiny, protoze u néj
nejsou zaznamenany zadné zmény barevného vidé-
ni. Vyhodou tadalafilu je téZ moznost jej vyuzivat
k dlouhodobé 1é¢bé v malych davkach, tzn. schop-
nost dosahnout erekce bez pfimé ¢asové vazby na
aplikaci 1éku. Nespornou vyhodou tadalafilu je téz
prokazana zlepsena funkce beta bunék Langerhan-
sovych ostriivki a tim zmirnén{ disledkt metabo-
lického syndromu. Na druhou stranu selektivnéj-
$im piipravkem je zcela jisté sildenafil, ktery byva
prvni volbou pro pacienty s ED, avsak jesté cin-
néjsi je vardenafil, ktery kromé inhibice PDE5 také
blokuje influx vapenatych iontd do bunék hladké-
ho svalstva a tim podporuje vazorelaxaci. Avanafil
byva vhodnou volbou pro pacienty, ktefi trpi vice
onemocnénimi najednou, protoZe ma velmi rychly
nastup Gcéinku a disponuje vyssi selektivitou, zaro-
vern spole¢né s tadalafilem maji oproti sildenafilu
a vardenafilu méné vedlejsich G¢inkd.™ ¥

Do budoucna maji urdity potencial i pripravky
udenafil, mirodenafil ¢i lodenafil. Jejich hlavni de-
vizou by méla byt skutecnost, Ze jsou vhodné pro
1écbu ED u lidi, ktefi trpi dalS$imi obtiZemi, jako
je napiiklad diabetes. V Evropské unii zatim neni

s v 2

schvéleny zadny z téchto 16ka, které se uzivaji pre-
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Obr. 3 — Struktura sildenafilu (Zdroj: zpracovano autory).

Obr. 5 — Struktura vardenafilu (Zdroj: zpracovdno autory).
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Obr. 4 — Struktura tadalafilu (Zdroj: zpracovano autory).

Obr. 6 — Struktura avanafilu (zdroj: zpracovdno autory).

Tab. 2 — Porovndn{ inhibitorti PDE5. (Zdroj: pievzato a upraveno z citace > ')
Obchodni Nastup Doba Davka a p
nazev max. efektu uéinku (mg) Vyhody/Nevyhody
Sildenafil Viagra 1th 12h fgb50’ Rychly néstup Gc¢inku, nizs$i cena generik
. 2,5, 5, Nejdelsi trvani u¢inku, pomaly nastup efektu,
Tadalafil Cialis 2h S0 S || e Ak en e
Vardenafilu Levitra <ih 12h 5, 10, Rychly néstup uéinku, vyssi riziko 1ékovych
20 interakel
50, . e 2 - . .
. Nejrychlejsi nastup ucinku, vhodné pro pacienty
Avanafil Spedra 30 min 6h ;(())(()), s vice onemocnsnimi

vazné v Asii, a dokonce lodenafil je prozatim teprve
ve fazi klinickych testfi.”

A7 jedna tfetina muzl s ED nereaguje na inhi-
bitory PDE5 nebo jsou s dlouhotrvajici 1é¢bou ne-
spokojeni kvili sldbnoucimu uc¢inku, dale do této
skupiny pat¥{ také muzi, ktef{ inhibitory nemohou

uzivat pro kontraindikaci s dal§imi 1éky, jako jsou

nitraty, a nakonec néktefi uzivatelé trpi zdvaznéj-
$§imi nezddoucimi Géinky. Existuji i jiné alternativ-
nf varianty pro 1é¢bu nebo zmirnéni ED, v dne$ni
dobé se uziva apomorfin, ktery se vaze na dopami-
nové receptory D1 a D2 a pfi stimulaci hypotalamu
dochéz{ k néaslednému zvyseni syntézy NO, ktery

je potfeba pro tvorbu cGMP. Nicméné apomorfin
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se v CR pouZiva pouze pro 16¢bu pacientd trpicich
Parkinsonovou chorobou. Dal$i volbou, byt spor-
nou, miZe byt uZivani yohimbinu, protoze nékte-
ré studie uvadi, Ze jeho afrodiziakalni G¢inky jsou
pouze placebem, naproti tomu existuje i fada studii
tvrdici opak. Yohimbin je indolovy alkaloid pocha-
zejici ze stromu bujarnik johimbe, nicméné sdm
0 sobé& nezlep3uje signifikantné sexudlni funkce.'
%1 Uzivan{ yohimbinu miiZe byt také velmi nebez-
pecné, jsou znamé pripady velmi tézkého predav-
kovani, pficemz jeden skon¢il i smrti. P¥i vys$sich
peroralnich dédvkach se mohou dostavit ¢etné ved-
lejsi efekty, jako je rychly srde¢ni tep, abnormalni
srdecni tlak, studeny pot ¢i nespavost. AvSak u nas
neni mozné v legélnim distribuénim fetézci narazit

na lé¢ivy piipravek s obsahem yohimbinu.***

PADELKY INHIBITORU PDE5

Hlavnim tématem do budoucich let by jisté méla
byt jednotni mezindrodni legislativa, protoZe jejf
absence upozaduje urputny boj proti padélkam.
V Evropské unii existuje fada smérnic i nafizent,
kterymi se snazi EU maximalné znepfijemnit dis-
tribuci padélkd, i pfesto se nedafi zabranit veske-
rému vstupu falzifikati na evropsky trh. Na viné
miiZe byt pravé nedostate¢na spolupréce se stéty,
na jejichz tzemi se nachazi distributofi. S aktuél-

ni dobou pfichazi vSak dalsi problém a tim jsou

internetové 1ékarny, které zazivaji stale vétsi roz-
mach, pficemZ se jednd o nelegélni internetové
weby snazicf se tvafit jako legalni 1ékarny. V Ceské
republice smi prostfednictvim e-shopu prodavat
1ékarny jen v piipadé, Ze existuje napojeni na zdra-
votnické zafizeni (kamennou lékarnu) a je splnéno
znacné mnozstvi zdkonnych povinnosti. Zaroven
je mozné na strankich Statntho tstavu pro kont-
rolu 16¢iv (SUKL) najit seznam 1ékaren, které maji
povoleny tento typ prodeje. JenZe uZ zde zacina
obrovsky problém, protoze lidé vétSinou nemaji
ponéti o téchto informacich i pfes osvétu ze strany
SUKL, ktery vede kampaii Nebezpec¢né 1éky. Avsak
je nutné pamatovat i na osoby, které zcela védomé
navs$tévuji nelegalni internetové 1ékarny za tcelem
vyhnout se navitévé u lékafe.** >

V literatufte se ¢lovék muze dodist v oblasti inhi-
bitort PDE5 o terminech generické 1éky, nelegalni
piipravek a padélek 1é¢ebného piipravku, bohuzel
zde pokracuje neinformovanost ob¢anu, coz muze
mit vdZné nasledky. Generika jsou ptipravky vy-
rabéné po vyprseni patentu na originélni 1é¢ivo, ve
vysledku se tedy jedna o 1ék kvalitativné i kvantita-
tivné shodny s originalem z hlediska ac¢inné latky
a lékové formy, Casto se vSak lis{ obsahem a mnoz-
stvim pomocnych l4tek. Generika zvySuji{ konku-
renci na trhu a tim sniZuji cenu danych p¥ipravk,

¢imZ jsou dostupnéjsi pro vice pacientl v rozvinu-

Tab. 3 — Prehled padélkii. (Zdroj: prevzato a upraveno z citace™)

Padélek Druh padélku
74dna G¢inna latka (API)
Nespravné acinna latka
Lék Spréavna G¢inné latka, nespravné mnozstvi
Velmi dobr4 kopie
Proslé originélni 1é¢ivo
Neautorizované API prodavana jako autorizovani API
U¢inna latka (API) API vyrabéna jinou metodou
API vyrabéna neregistrovanou firmou
Obaly Kopirovéni originélniho baleni
Dokumentace Certifikat stability, tidaje o dovozu atd.
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tych zemich, obrovskym p¥inosem jsou pak zejmé-
na v Africe a na Blizkém vychodé.” * Nelegalni
pripravek je pifipad udenafilu ¢ mirodenafilu,
které sice v nékteré zemi jsou registrované a obsa-
hujf G¢innou latku, ale v CR jsou pifpravky s jejich
obsahem v rozporu s legislativou. U téchto p¥iprav-
ki nedochézi k tmyslnému a podvodnému oznace-
ni identity, ptesto ale je jejich uzivani podobny risk
jako u padélkd.”® *” PtestoZe si téméf kazdy néco
predstavi pod pojmem padélek 1é¢ivého pri-
pravku, tak ve svété stale neexistuje jednotna de-
finice, ¢imZ samoziejmeé vznika mezera v legislativé
a znovu nas to odkazuje na potfebu mit jednotnou
mezinarodn{ legislativu. Proc se vlastné vede deba-
ta ohledné definice? Nékteré nazory neustale stavi
poruseni dusevniho vlastnictvi pted vefejné zdravi,
nejvice se vyuziva definice od WHO, Ze za padélané
1éky se oznacuji ty, které jsou zdmérné a podvodné
nespravné oznaceny, pokud jde o totoZnost nebo
zdroj.”>**

Z nasledujici tabulky je mozné vypozorovat, ze
pod slovem padélek se podle zakona o 1écich skry-
vaji znacné ptileZitosti pro padélatele.

Vsechny varianty nemusi nutné znamenat kri-
tické ohroZeni zdravi uZivatelli, mezi nejzavaznéjsi
je mozné zatadit padélky, které neobsahuji Zadnou
¢i nespravnou ucinnou latku (API), spravnou ve
$patném mnozstvi nebo neschvaleny analog, po-
sledni dvé moznosti se také vyskytuji v padélcich
ve vzdjemné kombinaci. V pfipadé absence API
miZe nastat zejména progrese zdkladniho stavu
ED. Pokud bude v tabletdch nespravna API, tak se
da jen obtizné predikovat jeji i¢inek na organismus
a pfipadné interakce s dal§imi medikamenty. P¥i
nespravném mnozstvi API hrozi pfedavkovani jak
v pfipadé malého mnoZstvi, tak v pfipadé velkého
mnozZstvi, protoZe uZivatel je schopen si vzit i né-
kolik tablet, aby dosahl chténého t¢inku, nacez to
mize vést k pfedavkovani. Aby toho nebylo malo,
tak padélky samy o sobé obsahuji také nejruznéjsi
kontaminanty, jako nap¥iklad rtzné barviva kvili
napodobenf vzhledu, ¢asto se vyskytuje v padélcich

sadra, amfetamin, komeréni barvy, paracetamol

a zbytky rozpoustédel, pficemz nékteré latky tam
jsou omylem z divodu $patné vyrobni praxe a jiné
umyslné tfeba kvili zvySeni marze. Neni moz-
né opomijet samotné misto, kde se padélky vyra-
bi, protoZe se v naprosté vét$iné p¥ipadi nejedné
o Cisté a sterilni prostory, tudiz se v padélcich také
Casto potvrd{ pfftomnost riznych bakterif, zejména
z rodu Bacillus.”*

Samostatnou kapitolou jsou lékové interakce
a kontraindikace, 1idé si totiz neuvédomuiji, Ze ob-
chézenim lékafa ochuzuji sami sebe o screening
na ruzna onemocnéni, tudiZ ve vysledku nemo-
hou predpokladat, ba obvykle nemaji ani ponéti
o tom, jak bude jejich souc¢asna medikace intera-
govat s piipravky zakoupenymi na internetu. Do
extrémné rizikovych je mozné prifadit zejména
uzivani nitratd (nitroglycerin), kdy p¥i sou¢asném
uzit{ s inhibitory PDE5 miiZe dochézet k synkopé
neboli kratkodobé ztraté védomi, protoze PDES{
inhibitory potencuji hypotenzni Géinek nitratu.
Déle jsou problematické alfa blokatory, u kterych
v kombinaci s PDE5 inhibitory mtze dojit k v4zné
hypotenzi. Nakonec jsou to latky, které ovliviiuji
systém cytochromu P450, ktery v jatrech zajistu-
je metabolizovéani inhibitorti PDE5 a ve vysledku
maZe byt silné ovlivnéna koncentrace téchto latek
v séru, coZ muze vést ke zméné profilu vedlejsich
uc¢inkd, zméné Gcinnosti nebo zavaznosti 1ékovych
interakef.** %

Mohlo by se zdat, Ze padélky 1éc¢ivych ptiprav-
ki jsou jedinym problémem, ale srovnatelné ne-li
vétsi nebezpedi predstavuji piirodni dopliiky stravy
a jim podobné produkty, u kterych je naprosto ne-
dostatecna regulace a na trh se dostavaji piipravky,
které se prezentuji jako stoprocentné p¥irodni, na-
¢ez se pri analyzach ¢asto objevi pfitomnost inhibi-
torli PDE5 nebo jejich neschvélenych analogt. UZi-
vatelé se tedy nechaji velmi ¢asto oklamat tim, Ze
povazuji ptirodni produkty za bezpecné. Nedavno
probéhl v Singapuru ukizkovy ptipad s pfirodnimi
produkty, kdy muselo byt hospitalizovano 150 lidi,
které spojoval p¥irodni doplnék obsahujici latku na

1é¢bu diabetu a inhibitory PDES. Zaroven existuje
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mnoho studii, které se zabyvaji analyzou p¥irod-
nich dopliikd stravy na podporu potence. Jedna
z nich napfiklad testovala 58 p¥ipravkd, z toho 57
deklarovalo, Ze jsou stoprocentné p¥irodniho pii-
vodu, aleve vysledku se ukazalo, Ze 81% obsahuje
syntetické inhibitory PDE5 nebo jejich analogy
a pouze 14 z nich varovalo pfed uzivanim, pokud

¢lovék bere nitraty.” '

SITUACE PADELKU INHIBITORU PDE5

U NAS A VE SVETE

Dle informaci dostupnych na The Pharmaceutical
Security Institute (PSI) jsou nejvice padélanou sku-
pinou pravé farmaka zahrnujici 1éky na 1écbu ED.
Léky na genitourinarni systém jsou populérni ze-
jména ve vét§iné Evropy a v USA, kde se hojné Sifi
i dal$f tzv. ,life style“ 1éky, jako jsou p¥ipravky na
hubnuti, anabolické steroidy ¢i hormony. Data za
rok 2021 ukazuji, Ze padélktim vladnou 1éky na mo-
¢opohlavni systém nésledovany 1éky na nervovou
soustavu, které od roku 2016 zaznamenévaji staly
nérust. Vysoce padélana jsou také antibiotika, ale
ta se padélajf predevsim v rozvojovych statech a je
mnohem néaro¢néjsi vést néjakou smérodatnou sta-
tistiku, protoZe vzhledem k nedostate¢nym regula-
cim se padélky k lidem dostavaji i prostfednictvim
legélniho distribu¢niho fetézce. Vzhledem k nedo-
statku penéz lidé ¢asto ani nemaji moznost Fesit,
jestli by jim p¥ipravky mohly potencidlné ublizit,
protoZe pokud je alespoil nevyzkousi, mohou jim
hrozit zdvazné a Casto i smrtelné infekce a onemoc-
néni, jako je nap¥iklad malrie.** %

Pfi pohledu na obrazek 8 je mozné sledovat

mnoZstvi incidentd, tedy situaci, do nichz byla za-
pojena policie béhem let 2015-2021. Posledni roky
panuje vzestupny trend v po¢tu incidentd. Vyjimku
tvoif rok 2020, ktery byl siln€ postihZen celosvé-
tovou pandemif, coZ v praxi znamena i to, Ze byly
policejni orgdny mnohem vice vytiZeny jinymi ¢in-
nostmi, ¢imz mohlo dojit k celkové niz§imu poctu
zaznamenanych incidentd.

Na tzv. ,ferném trhu“ samozfejmé prodej pa-
délanych PDEj5 inhibitort vzkvéta, ale malokoho
napadne, Ze i do legélniho distribu¢niho fetézce
se mohou dostat padélané 1éky. Cely proces vyro-
by 1éku v tovarné ptes jeho piepravu, skladovéani,
distribuci aZ po jeho pfedani pacientovi do rukou
je jakysi Zivotni cyklus, ktery je rizikovy kvili znac-
nému mnozstvi ¢ldnka vstupujicich do celého pro-
cesu, zejména pak pfeprava a skladovani by mohly
byt nejrizikovéjsimi uzly celého cyklu. Nastésti je
vyskyt padélki v pfipadé EU na legalnim trhu niz-
ky, av§ak extrémné nebezpecny, protoZe dochazi
k naruSeni davéry v 1ékarnika, 1ékate a cely zdra-
votnicky systém. V CR se padélky na leglnim trhu
prakticky nevyskytuji. Bohuzel v rozvojovych sta-
tech je situace dramaticky odli§n4.***

Malokdo by asi uhodl, Ze prodavani napiiklad
padélané viagry je mnohem vydéle¢néjsi cinnost
nez vyroba a prodej kokainu. Uvadi se, Ze zisko-
vé4 marZe je u sildenafilu kviili levnému materidlu
a vysoké cen€ za konecnou tabletu az 2000x vyssi
nez v piipadé kokainu. To vSak nenf jediny davod,
proc se v poslednich letech organizované skupiny
preorientovévaji z prodeje drog na prodej padélka

1éka, kromé vysoké marze jsou u padélkt v porov-
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Obr. 7 — Top 5 nejvice padélanych kategoril.
(Zdroj: prevzato a upraveno z citace®)

Obr. 8 — MnoZstvi incidentii za poslednich 5 let.
(Zdroj: Pfevzato a upraveno z citace*)

26

ISSN 1211-8834



ODBORNY RECENZOVANY CLANEK | PEER-REVIEWED ARTICLE

nani s drogami velmi nizké, dalo by se fict skoro az
smeésné tresty, vzhledem k riziku, které lidem pfti
uzivani padélkd hrozi. K ndkupu drog se lidé ob-
vykle uchyluji z jinych dtvodd, neZ je tomu v pii-
padé padélki, kdy lidé vétsinou potiebuji funkéni
1éky, aby mohli fesit sviij zdravotni problém. Tu-
diZ je moZné pozorovat lhostejnost padélateld vaci
béznym lidem, protoZze neni pochyb, Ze si padélate-
1é velmi dobfe uvédomuji, Ze lidé napiiklad nemaji
na originalni 1éky finance nebo jsou pro né nedo-
stupné, tudiZ nemaji jinou moZnost nez nakoupit
padélané léky. A zatimco k drogdm m4 vétSina sté-
tl velmi podobny a tvrdy postoj, tak u padélkt se
predstavitelé jednotlivych statd uréitym zptsobem
podileji na vzkvétajicim trhu s falzifikaty vzhledem
k absenci jednotné mezin4rodni spoluprace.”**’

Padélky se vlastné vyrabéji v témeét kazdé ¢asti
svéta na té nejvice sofistikované drovni i na méné
propracované. Nicméné, pokud by se néjaké staty
daly oznacit za centrum svétového déni vyroby,
pak by to byla Indie a Cina, kde kromé obrovské
produkce je i obrovsky prodej; dale klicové pro
cely proces jsou pak tranzitni zony, kterymi jsou
Spojené arabské emiraty, ale také tieba Svycarsko,
Mexiko ¢i Novy Zéland. Dokonce az 53% zabave-
nych padélkd pochézelo z Indie, z Ciny pak 30%,
do zbytku svéta se Casto dovazi také z Ruska, Fi-
lipin nebo Latinské Ameriky, ale do EU je témér
vyhradné dovaZeno toto zboi z Indie, Ciny a Hong
Kongu.”** Rozvinuté stity jsou suzovény pilivem
padélkl zaméfenych na Zivotni styl, jako jsou pra-
vé 1éky na lécbu ED, hormony nebo steroidy, a sta-
ty Evropy préavé prochéazeji zatézkavaci zkouskou,
kterou predstavuji internetové lékarny, protoze dle
WHO je az 50% léki proddvanych na internetu pa-
délanych.¥

U naés je, v porovnani s jinymi staty Evropy, jako
jsou Velk4 Britanie, Francie nebo Némecko, mno-
hem pfiznivéjsi situace, padélky se u nas také hojné
vyskytuji, nicméné se nastésti soustfedujf na ,,cer-
ném" trhu a v legalnim distribu¢nim fetézci se do-
sud Zadny takovy p¥ipad neobjevil diky velmi pro-

pracovanému systému kontroly SUKL, ktery tizce

spolupracuje s Policif CR, celnfmi organy i dal§imi

mezinarodnimi organizacemi.*

BOJ PROTI PADELKUM A DOPADY

Diivoddi, pro¢ se padélky tak rozmohly, je néko-
lik, ale existuji t¥i hlavni. Prvnim divodem je uZ
vySe diskutované vysoka vydélecnost v porovnani
s drogami. Za druhé je to nizka detekce pti vstupu
do statu, protoze celni sprava pfi tak obrovském
mnoZstvi nemé Sanci zkontrolovat vSe a k odhaleni
dochézi aZ na lokalni drovni, kdy uZ je témér ne-
mozné dopétrat, odkud padélky pfisly. Tfetim da-
vodem jsou uZ také diskutované velmi nizké tresty.
Farmaceutické spole¢nosti sice mohou vymahat
odskodnéni za poruseni dusSevniho vlastnictvi, ale
ve vysledku to neni nijak odstrasujici vzhledem
k faktu, ze kromé placen{ odskodného si zlo¢inci za
mifZemi ptili§ dlouho neposedi, pii porovnén{ na-
piiklad s tresty za ¢innosti tykajici se drog.*’

Aby se cela situace nékdy otocila k lep§imu, tak
je nutné dosahnout kompromisu na definici padél-
ku, aby ji bylo mozné aplikovat ve vSech statech bez
naruSeni tamni legislativy. KyZenym cilem je vy-
tvotit mezinarodnf tmluvy, jako je tomu v pfipadé
narkotik.*

Nejvétsi mezinarodni policejni organizaci je IN-
TERPOL, ktery ma pod sebou hned nékolik operaci
zameétujicich se na padélatele. Nejvétsi operaci je
Pangea, ta probiha jiz od roku 2008, a zaméfuje se
na webové stranky s cilem rozkryt sit padélateld.
V nésledujici tabulce jsou data za roky 2018-2021,
pri¢emz v roce 2019 operace neprobihala za icelem
zlepSeni monitoringu, aby cel4 operace byla méné
piedvidateln4.*° Udaje jsou znaéné rozmanité, coz
poukazuje na nevyzpytatelnost trhu s padélky,
mnoZstvi padélkd v letech 2020 a 2021 je uvede-
no v kusech i z toho dfivodu, Ze jsou do celkového
mnoZstvi promitnuty i rizné padélané pomticky,
kterych kviili pandemii bylo velké mnoZstvi.** Za-
jimavosti je také, Ze v letech 2004-2008 bylo za-
baveno 35,8 milionu padélanych tablet sildenafilu,
coZ je za dané obdobi 7x vice nez vSech ostatnich

padélanych produkti od Pfizeru.”
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Tab. 4 — Prehled operace Pangea za roky 2018-2021. (Zdroj: Pfevzato a upraveno z citace*” > )
Pocet Hodnota Pocet zrusenych
Rok zapojenych Mnozstvi 3 Pocet zadrzenych webovych
(v mil. S)

zemi . stranek
2018 116 500 tun 14 859 3671
2020 90 4,4 milionu kust 14 121 2500
2021 92 9 miliont kust 23 277 113 020

Jaké jsou dopady uZivani padélanych léki na
zdravi uzivateld, je jiz diskutovéno vySe, avSak ne-
jsou to zdaleka jediné dopady. UZivatelim vzniké
piimé ekonomické poskozeni, protoZe 1ék je bud
neucinny nebo naopak budou muset vynalozit dalsi
penize nalé¢bu problémi, které zpusobily padélané
1éky. Vaznym problémem je také poruseni dusev-
niho vlastnictvi, firmy zaroven p¥ichézeji o penize,
které se vyuzivaji na vyzkum a vyvoj novych 1€k,
nebo aby bylo mozné zlevnit 1éky stévajici. Tomu
padélky samoziejmé brani, nehledé na to, Ze firmy
maji velké néklady i kvali pfibyvajicim ochrannym
prvkim na lécich, do kterych spadé jedine¢ny iden-
tifikator (UI) a prostiedek k ovéfeni manipulace
s obalem (ATD), které maji zabranit vstupu padéla-
nych 1é¢ivych pi{pravkia do distribu¢niho fetézce.*
Znacné také trpi zivotni prostiedi, protoZe zatimco
legitimni firmy likviduji odpad dle p¥isnych ptedpi-
su, tak padélatelé jej zkratka vylévaji do fek nebo se
ho zbavuji na béZnych skladkach.** *°

ZAVER

Padélkiim inhibitor PDE5 se nedostava pozornos-
ti, jaké by si zaslouzily, pfestoze dochazi evidentné
k ohroZeni zdravi uZivatel, ktef{ vyhledéavaji p¥i-
pravky na internetu zejména kvili tomu, Ze jsou
nedostate¢né informovani o ¢thajicim nebezpedi,
nékup z domova je pohodlny a erektilni dysfunk-
ce je opfedend socidlnim stigmatem, ktery brani
spousté muzl navstivit 1ékafe. Originalni léky jsou
velmi G¢inné, kvalitni a bezpecné, ale jejich cena
muze byt limitujici pro nékteré lidi, a proto se uchy-
luji k padélktim, které zcela béZzné obsahuji Spatné
mnozstvi u¢inné latky, Zaddnou Géinnou latku, nebo

zcela jinou, to vSe v kombinaci se zbytky barviv,

rozpoustédel a dal$imi pomocnymi, potencidlné
nebezpecnymi latkami. V dnesni dobé je k dispo-
zici $pickové technika na analyzu padélkii, nicmé-
né vse je zpomaleno nesourodou ¢i zcela chybéjici
mezinarodni spolupraci. Do budoucna je potfeba
se zamé¥it zejména na zlepSeni informovanosti lidi
ohledné nebezpecnosti internetovych lékaren a pa-
délki, napiiklad prostfednictvim riznych kampa-
ni, které zasdhnou vétSinu vékovych skupin, coz
je obzvlast dileZité, protoZe erektilni dysfunkce
trapi v podstaté vSechny vékové kategorie. U vét-
$iny lid{ panuje domnénka, Ze nakupuji originalni
a neskodné 1éky. Déle je potieba se zaméfit i na to,
jak pomoci s erektilni dysfunkci lidem, kteff si ne-
mohou 1éky dovolit z finan¢nich divodi. Bohuzel
pro nékoho mohou byt i generika nad ramec fi-
nanc¢nich moznosti. V idedlnim p¥ipadé by pak lidé
prestali nebo velmi omezili ndkup padélanych 1éka
na internetu. Pokud se nepovede lidi presvédcit
prostfednictvim riiznych kampanf, pak je potieba
mnohem vice zapracovat na politickych aspektech
a primeét ke spolupréci vSechny nebo alesporn na-

prostou vétSinu statd.
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Abstract: For several years developed countries
have been afflicted by an increasing number of
counterfeit medicines, particularly lifestyle” drugs
used to treat erectile dysfunction and weight loss
drugs, as well as steroids. Erectile dysfunction is
the most common sex problem by men, which alre-
ady affects a certain percentage of young men at
around the age of 20. Because of the social stigma
associated with erectile dysfunction, a lot of men
are reluctant to see a specialist and don” t realize
that using counterfeit or unapproved medicines
can have fatal consequences as it is impossible to
predict their effect, for example, if the person is

already taking some other medication.
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