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Rocni zkusenosti s novym antiobezitikem

MUDr. Dita Pichlerova
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Nové dvojkombinaéni antiobezitikum bupropion/naltrexon bylo pfedstaveno v Ceské republice v fijnu 2016. lhned po uvedeni
na trh jsme na OB klinice zacali tento Iék pouzivat. Clanek shrnuje roéni zkuienosti s podavanim tohoto nového dvojkombina¢-
niho antiobezitika s centralnim dualnim plsobenim. Slo o neintervenéni observaéni sledovani z jednoho pracovi$té. Popséana
je ucinnost na Ubytek hmotnosti a obvodu pasu, véetné snasenlivosti a nezadoucich tcinkd.
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One-year experience with a novel antiobesity agent

The novel dual-combination antiobesity agent bupropion/naltrexone was introduced in the Czech Republic in October 2016.
Immediately after its introduction to the market, we began to use the drug at the OB clinic. The article summarizes our one-year
experience with the administration of this novel dual-combination antiobesity agent with central dual action. It was a single-cen-
tre, noninterventional, observational study. The efficacy on weight loss and waist circumference reduction as well as tolerance

and adverse effects are described.
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Nové centrdlné pusobici
antiobezitikum

V minulém ¢isle Interni mediciny pro praxi
jsme podrobnéji pfedstavili nové antiobezitikum
bupropion/naltrexon (Pichlerova D. Lécba obezity
a zkusenosti s centralné pUsobicim antiobeziti-
kem; Interni Med. 2018; 20(4): 198-200). Vyhodou
tohoto léku je dlouhodobé pouzivani obou latek
obsazenych v tomto antiobezitiku, i kdyz pdvod-
né v jinych indikacich, takze bezpecnostni profil
obou slozek je mnoho let ovéfeny. Bupropion se
pouzivé od roku 1989 jako antidepresivum, pozdéji
se stal i soucasti 1€kl pouzivanych pfi odvykani
koufeni. Historie naltrexonu je je$té o néco delsi,
uz v roce 1984 byl jako opioidni antagonista pou-
Zivan pfilécbé zavislosti na opiocidech a pozdéji byl
Uspésny i v 16Cbé zavislosti na alkoholu. Obé latky
zaroven snizujf pifjem potravy a ve svém Ucinku
se vzajemné doplruji. Bupropion jako inhibitor
zpétného vychytavani dopaminu a noradrenalinu,
ktery navic aktivuje hypotalamickou preopiomela-

nokortikoidnianorexigenni osu (POMC). Naltrexon
inhibuje opioidni neurony tlumicf hypotalamickou
melanokortinovou anorexigenni osu a zarovenr
inhibuje odmeénovaci (reward) systém v CNS.

Dle SPC je toto kombinacni antiobezitikum
indikovéno jako doplnék k nizkokalorické dieté
a zvysené fyzické aktivité pfi 1écbé nadvahy

¢i obezity u dospélych pacientl nad 18 let.
Poc¢atecni BMI musi byt vyssi nez 27 kg/m’
a zérovert musi byt pfitomna alespori jedna ko-
morbidita (napt. diabetes mellitus 2. typu, dysli-
pidemie ¢i hypertenze). Pii BMI nad 30 kg/m? se
mUZe tento pripravek pouzit i pfi prosté obezité

bez pfidruzenych nemocf.

Tab. 1. Kontraindikace lécby bupropionem/naltrexonem

Hypersenzitivita na Iéc¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi

Pacienti s aktudlnim zachvatovitym onemocnénim nebo epileptickymi zachvaty v anamnéze

Pacienti se zndmym nadorem centrdlni nervové soustavy

Pacienti podstupujici akutni vysazenf alkoholu nebo benzodiazepind

Pacienti s anamnézou bipolarni poruchy

Pacienti uzivajici soubéznou lé¢bu obsahujici bupropion nebo naltrexon

Pacienti se souc¢asnou nebo pfedchozi diagnézou bulimie nebo anorexie nervosa

Pacienti v sou¢asné dobé zavisli na chronicky podavanych opioidech nebo opioidnich agonistech (napf.
methadonu) nebo u pacientd s akutnim vysazenim opioidd

Pacienti uzivajici soucasné podavané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Mezi vysazenim IMAO
a zahdjenim |é¢by kombinaci naltrexon/bupropion by mélo uplynout minimalné 14 dn(

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater

Pacienti s terminalnim selhanim ledvin
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S nadsézkou leze Fici, Ze témér kazdy Cesky
pacient vambulanci praktického lékafe Ciinter-
nisty splfiuje indikacnf kritéria. Kromé definova-
ného BMI by to mohl byt hypertonik, diabetik
s dyslipidemif, ktery se opakované snazi zhub-
nout, je dostate¢né motivovany, ale rezimova
opatfenf samotna nepomahaji. Tehdy by mél
|ékar zvazit nabidnuti tohoto preparatu.

Kontraindikace jsou velmi uzké a v bézné
ambulantnf praxi se s takovymto pacientem
dostaneme do styku zfidka (Tab. 1.).

Popis studie, charakteristika
souboru, metodika

Ucinnost a bezpeenost pifpravku bupropi-
on/naltrexon byla sledovana v observacni ne-
intervencni studii na OB klinice po dobu jed-
noho roku. Sledovéni trva od fijna 2016 dosud.
Zaznamenavany byly pravidelné antropometrické
ukazatele: vaha, vyska, obvod pasu, BMI. Déle jsme
se zajimali o vnimani prlbéhu Iécby samotnym
pacientem, obecné hodnoceni spokojenosti,
vnimani hladu, vliv na touhu po jidle a ovlivnéni
nezvladatelnych chuti. Stejné tak byla sledovana
bezpecnost a vyskyt nezadoucich ucinkd.

V souboru bylo zahrnuto 123 pacientd, z to-
ho 80 % zen, pramérny vék byl 51,6 let, BMI 37,5
a primérnd hmotnost 109,1 kg. Vsem 123 paci-
entlm byl na obezitologické kontrole nabidnut
lék, protoze splnovali indika¢ni kritéria a kon-
traindikace podani nebyly nalezeny. Vysledky
jsou interpretovany po pUl roce a po roce, i kdyz
kontrol bylo v mezi¢asech vic, prdmérné chodili
pacienti na kontroly po tfech mésicich.

Z téchto 123 pacient( zafazenych do studie
43 % z nich bere dosud |ék s efektem, dochézi
pravidelné na kontroly a jsou s Ié¢bou spokojeni.
10 % pacientd se zatim nedostavilo na prvni kon-
trolu po tfech mésicich, ale dle e-mailové komu-
nikace po prvnim mésici se pacienti citi dobfe,
redukuji hmotnost a chtéji v 1é¢bé pokracovat.
Dalsich 5 % pacientl Iék zacalo uzivat, ale efekt
terapie necitili, takZe lék do nasledujici kontroly
za 3 mésice vysadilo. Stejné tak 5 % pacientd
lék v prvnich tydnech vysadili pro silné neza-
doucf Ucinky. 18 % pacientl bylo v ambulanci
edukovano o vhodnosti [é¢by bupropionem/
naltrexonem, ale recept odmitli pro vysokou
finan¢ni ndro¢nost. A kone¢né 19 % pacientt
obdrzelo v ambulanci recept a byli edukovéni
0 uzivéni, nicméné na dalsi kontrolu se jiz nedo-

stavilia nemame o nich zadné zpravy. MUZzeme

Graf 1. Prehled souboru pacientt
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se jen domnivat, zda recept vibec vyzvedli, i
do které z predchozich skupin by spadali (graf 1.).

Vysledky studie

Béhem roku uzivani pfipravku bupropion/
naltrexon doslo u 53 pacient (43 %) k signifikant-
nfmu snizeni hmotnosti z vychozich 109,5 kg na
96,9 kg po pul roce terapie a po dalsich Sesti mési-
cich1écby na 94 kg (graf 2.). Analogicky prdmérné
BMI souboru se sniZilo z 37,7 kg/m® na 33,5 kg/m?,
resp. 32,5 kg/m? po roce terapie (graf 3). Tito paci-
enti jsou s lé¢bou spokojeni, dochazi pravidelné
na kontroly a ve shodé uvadi, Ze jim Iék pomaha
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omezit chut kjidlu i hlad, neciti na jim libém jidle
,Zavislost” jako dffv a nedostavuje se ,nutkani
dat si néco dobrého”. Z jidla maji uspokojent, ale
zaroveri maji psychicky klid na vybér spravnych
potravin a dodrzovani doporuceného jidelnicku.

Nezédouci Uc¢inky se prokazatelné projevily
u 6 pacientl (5 %) a tito pacienti museli z toho-
to dlvodu ukoncit 1é¢bu. Nejcastejsi nezadouci
Ucinky byly nauzea, zavraté, bolesti hlavy a sucho
v Ustech. U 65 pacientl (53 %) se nezadouci Ucinky
lécby bud neprojevily viibec, nebo byly velmi slabé
a objevily se na pocétku lécby. V fadu tydnd tyto
nezidouci Ucinky zcela odeznély ¢i se alespori sni-
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Graf 3. Pokles BMI
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Zovaly na snesitelnou Uroveri a nevedly k ukoncent

|é¢by, ani pacienty neobtéZovaly v béZném Zivoté.

Diskuse

Z uvedeného Ize dovodit, Zze pokud pa-
cient byl ochoten zaplatit za tento 1ék a pra-
videlné |ék uZival, profitoval z této terapie
dlouhodobé. Primérny Ubytek byl -13 kg za
sest mésicl terapie. Efekt pretrvaval i po dobu
dalsitho pUl roku. 44 pacientl (83 %) z onéch
43 %, ktefi 1ék uzivali pravidelné po cely rok,
shodné uvéadélo jako postacujici ddvku pouze
dvé tablety denné. Pfi této davce pocitovali
pacienti U¢inek, redukovali hmotnost a zéro-

12M

ven vyskyt nezddoucich Ucinkd byl minimaini
a pro pacienty snesitelny. Tuto déavku jiz dale
nezvysovali. Pouze 17 %, tedy 9 pacientd uzi-
valo lék v pIné dévce, tedy Ctyfi tablety denné.
Zaroven tito pacienti nijak statisticky vyznam-
né nezvysovali Uspésnost lé¢by. Pacienti byli
spokojeni i s nizsi finan¢ni ndro¢nosti 1écby,
protoze jedno baleni éku vystacilo na dva
mésice terapie. A zdalo se, ze i toto byl dilezity
moment vy3si compliance pfi pravidelném
a hlavné dlouhodobém uzivani naltrexonu/
bupropionu. Z uvedeného vyplyva, ze velkou
roli v terapii bude hrat titrace davky Iéku tak,
aby se projevil U¢inek za nepfitomnosti neza-
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doucich ucinkd. Nas soubor je zatim maly na
to, abychom vyvozovali jakékoli zavéry v tom-
to smyslu. Bude potieba dalsi studie efektivity
a titrace davky tohoto léku.

Pacientl s prokazatelnymi nezddoucimi
Ucinky bylo jen 5 % (6 pacientl) a tito 1ék jiz
v Uvodnich fazich [é¢by vysadili. Otédzkou
z(stavd, co se stalo s onémi 19 % pacientd,
ktefi v ambulanci obdrzeli recept, byli fad-
né edukovani, ale na dalsi kontrolu se jiZ ne-
dostavili. Z logiky véci se spise domnivame,
Ze si tito pacienti bud' Iék vibec nevyzvedli
(obévali se nezddoucich ucinkd, byl 1€k pfilis
drahy?), nebo kratce uzivali, s efektem nebyli
spokojeni, ¢i skutec¢né citili nezddouci Ucinky.
Predpoklddame totiz, Ze spokojeny a Uspésny
pacient by se po ¢ase do ambulance obezi-
tologa vrétil a pozadoval by dalsi balenf Iéku.

Zaver

Po letech se Iékardm dostal do rukou lék ur-
Ceny k 1é¢bé obezity, ktery je Ucinny a realtivné
dobre tolerovany. Zdkladem lécby obezity i na-
déle zUstavaji rezimova opatfent, ale naltrexon/
bupropion mUze vyrazné zvysit complianci pa-
cienta k rezimu. Je tfeba ovéem pacienta spravné
indikovat, fadné poucit, individudlné zvazovat
nasazen( léku vhodnym pacientlm, kteff jsou
schopni dodrzet pravidelny rezim nejen dietni
a pohybovy, ale i pravidelné kontroly a sledovani
lékafem, tak aby nedochazelo k pauséinimu nasa-
zovénilécby za Ucelem rychlého, ale kratkodobé-
ho snizeni hmotnosti bez schopnosti dosazenou
redukci udrzet.
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