Placebo - podvod nebo uziteény nastroj?
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Placebo je zpravidla medikament bez obsahu farmakologicky ti¢inné latky.
Vyraz pochazi z latinského placebo Domino in regione vivorum a puvodné tak
byli ve Francii oznacovani ,paraziti“ predstirajici zarmutek na pohrbech, aby
dostali jidlo a piti. Argumenty pro a proti pouziti placeba v klinickém
vyzkumu se pohybuji ve tfech rovinach: metodologické, etické a technicke.
Z metodologického hlediska prevazuje argument, ze bez zaslepené, place-
bem kontrolované studie nelze spolehlivé prokazat tc¢inek nového léku.
Aktivni komparator nemusi totiz mit stabilni a spolehlivou ti¢innost, coz sni-
zuje vypoveédni hodnotu jednotlivych studii. Naopak to, ze latka B neni méneé
ucinna nez latka A a latka A je UucCinné€jSi nez placebo, jeSté neznamena, ze
latka B je signifikantné ucinnéjsi nez placebo. Casto je tedy nutné pfimé
srovnani s placebem. V etické roviné se upozornuje na to, ze podle Helsins-
ké deklarace (Cl.I1.3) v kazdé klinické studii kazdému pacientovi — vcetné tech
v kontrolni skupine, je-li jakd - musi byt zajisténa nejlepsi prokazana diagnos-
ticka a lécebna metoda. Tato podminka neni placebem splnéna. Neni vSak
splnéna ani zkouSenym lékem, nebot ani ten neni per definitionem ,proka-
zanou lécebnou metodou® (teprve se prokazuje). Tato podminka Helsinské
deklarace je tedy nesplnitelna, ledaze by se zcela zastavil jakykoliv vyvoj
novych lékti a zakazalo se v nékterych indikacich podavani i téch osvéd-
cenych, jez v nich neni zalozeno na dostatecné evidenci, napf. C-vitaminu
u chripky ¢i Acylpyrinu v prevenci cévnich pfihod. Stretava se zde také zajem
verejny (dokazat ucCinek nového léku) se zajmem individualnim (byt lécen
lege artis). V roviné technické je nékdy obtizné zajistit zaslepeni placeba
zejména tam, kde zkouSeny lék patfi do skupiny latek se znamymi vedlejSimi
ucinky, jako je napf. parkinsonismus u antipsychotik, jejichz absence indi-
kuje posuzovateli zafazeni posuzovaného do placebové vétve. Obecnym
problémem klinické farmakologie vSak je zejména skutecnost, ze ucinek
placeba v poslednich letech nartista a v porovnani ucinnosti testovanych
latek s placebem se tak ztraci signal. Podili se na tom design studie, typ
zafizeni, charakteristika pacientll, faktory Skalovani, hodnocena proménna
(typ stupnice), typ onemocnéni (bolest vs diabetes), medikace a davkovani
(Castéjsi kontakt), velikost vzorku, randomizace (regrese k priméru), placebo
odpoved (kultura), délka studie, pravdépodobnost placeba a kvalifikace
posuzovatelt.

Navic uzivani placeba vzdaluje klinické studie realnému prostredi - zejména
tim, ze vylucuje zarazovani suicidalnich, velmi tézkych, neklidnych anebo na
drogach zavislych pacienti popf. pacienti s komorbiditami, coz je obvykla



klientela v kazdodenni praxi. Vysledky akademického vyzkumu se tak stavaji
obtizné interpretovatelnymi a stale méné aplikovatelnymi v bézné klinické
praxi.

V prednasce budou téz uvedeny pfiklady neurobiologickych zmén putisobe-
nim placeba a bude poukazano i na transkulturalni rozdily v jeho uc¢innosti.



