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Véc: Podnét k prosetieni vyroki, které by mohly byt dezinformaci ¢i misinformaci

Vézeny pane zmocnénce,

dovoluji si obratit se na Vas v nasledujici zalezitosti:

1. Dne 1. unora 2021 uvefejnilo periodikum Zdravotnicky denik pfispévek pani Ludmily Hamplové

s ndzvem Isoprinosine neni lepsi nez nic aneb cesta do pekel je dlazdéna dobrymi umysly.' V tomto

prispévku pani Hamplova tvrdi, ze 1€k s vyrobnim nazvem Isoprinosine, obsahujici 1é¢ivou latku

!https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/02/isoprinosine-neni-lepsi-nez-nic-aneb-cesta-do-pekel-je-dlazdena-

dobrymi-umysly/
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inosin pranobex, nékteti 1ékafti predepisuji ,,na zaklad€ pouhé viry*, Ze pacienti nejsou 1éCeni spravne,
protoze ,,pracovat bez kvalitnich védeckych dat znamena vstupovat na tenky led spekulaci a riskovat
zdravi svych pacienti.*

2. Pani Hamplova dale klade otazky, zde opravdu v mediciné plati, Ze je lepsi ,,zkusit aspoil néco* nez
,hnedelat viibec nic”, co miize odivodnit vyuziti experimentalni terapie a zda je krizova situace
dostatecnym ospravedInénim pro takové konani, pfi¢emz zpochybiiuje doporuceni prof. MUDr.
Jitiho Berana, CSc. k uziti Isoprinosinu coby 1éku vhodného k terapii covidu-19. Na podporu svych
ivah pani Hamplova cituje pfedsedu CLK MUDr. Milana Kubka, podle né&jz nelze povazovat
Isoprinosine za vic nez jen placebo. Pani Hamplova se se pak obsahle vyjadiuje ke studii prof. MUDr.
Jitiho Berana, CSc. ,, Inosine Pranobex Significantly Decreased the Case-Fatality Rate among PCR
Positive Elderly with SARS-CoV-2 at Three Nursing Homes in the Czech Republic“, kterou
zjednodusené feCeno znevazuje. Dale v mezititulku uvadi, ze ,, prredepsani isoprinosine pacientim
s covid-19, kteri nevyZaduji hospitalizaci, je v rozporu s doporucenim odborné spolecnosti“, ackoli
doporuéeni Spoleénosti infekéniho l1ékatstvi CLS JEP pro 1é¢bu pacientii s covid-19 ani tehdy piesné
takto neznélo.

3. Co se tyCe obecnych otazek pouziti 1éCiva v rezimu tzv. off label 1éCby, dovoluji si odkazat na ust. §
8 zakona o léCivech. Nestandardni uziti registrovanych 1éciv zplisobem, ktery neni v souladu se
souhrnem udajti o ptfipravkill, zejména pouziti v jinych nez registrovanych indikacich, zékon ptimo
predvida, nejedna se o zadné Sarlatanstvi. Evidence Based Medicine (dale jen ,, EBM *), ¢ili medicina
zalozena na dikazech, neznamena, ze by mél 1€kai postupovat pouze podle pevné danych postupti.
Pii vybéru 1écby by mél 1ékat vychazet z aktualné dostupnych védeckych poznatkli, nemalou mérou
vsak EBM zahrnuje i vlastni klinickou zkuSenost 1ékate a potieby a preference pacienta. Vzhledem
k ndzorové pluralit¢ mezi odbornou medicinskou vefejnosti neni tfeba, aby byl kazdy postup
aprobovan vsemi. Koneckoncli zname nejeden pfipad, kdy se vétSina zasadn¢ mylila. Pro pani
Hamplovou coby publicistku v oblasti mediciny musi byt vyse uvedené informace znamé, a proto se

r™ 0o W

domnivam, Ze se z jeji strany jednalo o zamérné klamani ¢tenai Cili o jejich dezinformaci.

4. K otazce doporuceni odborné spolecnosti si dovoluji pfipomenout, Ze za jedind zavazna stanoviska
Ize povazovat stanoviska Ceské lékaiské komory (dale jen ,, CLK ), nebot CLK ma k vydavani
stanovisek zakonné zmocnéni.> Naproti tomu doporuéeni jednotlivych spoleénosti Ceské 1ékaiské
spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné, z. s. Zddnou zavaznost nemaji. Tyto spolecnosti nemaji pravni
osobnost (subjektivitu) a zadny ptedpis je nezmociiuje k vydavani zdvaznych stanovisek. Z diivodu
objektivity a proto, aby si ¢tenai mohl ucinit objektivni, nezmanipulovany nazor, méla byt tato
informace ¢tenafi podana. Nepodani této informace Ize dle mého nazoru povazovat minimalné
za misinformaci.

5. Ke studii prof. MUDr. Jifitho Berana, CSc. si dovoluji uvést, ze byla publikovana v Casopise
Pathogens® a za rok byla 11x citovdna. Pani Hamplovd evidentné nedokéaZe rozliSovat mezi
prospektivni, placebem kontrolovanou studii a prostou retrospektivni analyzou, kterou bylo uvedené
sledovani. Ackoli pani Hamplova piSe o vySe uvedené studii, nezjistila si, ze ukazatel Odds ratio, jez
byl v publikaci pouzit asi 20x, se pouziva jen u retrospektivnich sledovani. Na zaklad¢ podnétu

2§ 2 odst. 2 pism. i) zak. &. 220/1991 Sb., o Ceské 1ékatské komote, Ceské stomatologické komote a Ceské 1ékarnické
komote.
3 https://doi.org/10.3390/pathogens9121055
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vefejnosti se publikaci zabyval i Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,, SUKL ), ktery potvrdil,
7e se jednalo o retrospektivni analyzu.* Tato studie byla na zikladé vyzvy SUKLu zvefejnéna
v registru neintervenénich poregistracnich studii. K otazce hodnoceni EBM SUKL uvedl, ze
., Standardem pro prokazovani ucinnosti je prospektivni, randomizovanad, kontrolovana studie. “ Ani
o této studii tedy pani Hamplova neinformovala zcela pravdiveé.

6. Pani Hamplova ve svém piispévku cituje feditele kancelate WHO v Ceské republice Srdana Matice,
jehoz vyjadfeni je jako mezititulek psany kapitalkami Gervené zdtraznéno: ,, Zijeme v dobé, kdy
pouzivame védeckou metodu jako obecné prijimany zpiisob posuzovani ditkazii prostiednictvim
kontrolovanych a standardizovanych experimentii, které musi probihat za splnéni etickych podminek.
Meli bychom aplikovat medicinu postavenou na ditkazech, nikoliv staromodni autoritarsky pristup,
kdy rozhoduji doporuceni vznikla na zakladé osobnich nazorii jedincu v pozici autority. *

Je Skoda, Zze takovy moudry pfistup nezvolila i autorka ¢lanku. Pro pouziti 1écivé latky inosin
pranobex sveédcily mj. tyto, tou dobou jiz zndmé, studie:

- Inosine pranobex is safe and effective for the treatment of subjects with confirmed acute respiratory

viral infections: analysis and subgroup analysis from a Phase 4, randomised, placebo-controlled,
double-blind study (2016) https://doi.org/10.1186/s12879-016-1965-5

- Inosine Acedoben Dimepranol promotes an early and sustained increase in the natural killer cell
component of circulating lymphocytes: A clinical trial supporting anti-viral indications
(2017) https://doi.org/10.1016/j.intimp.2016.11.023

- Inosine pranobex enhances human NK cell cytotoxicity by inducing metabolic activation and
NKG2D ligand expression (2020) — teditel této vyzkumné instituce profesor Sir Peter J. Ratcliffe v
roce 2019 obdrzel za svoji praci Nobelovu cenu za
medicinu https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/2019/ratcliffe/facts/

- Inosine Pranobex: A Key Player in the Game Against a Wide Range of Viral Infections and Non-
Infectious Diseases (2019) https://doi.org/10.1007/s12325-019-00995-6

Jelikoz se v pripadé pani Hamplové jednd o autorku specializovanou na zdravotnictvi, mam
diivodnou pochybnost, Ze vySe uvedené studie nepredstavila ¢tenaifim zamérné, s cilem
dezinformovat je.

7. Spolu s panem Srdanem Maticem souhlasim, Ze by méla byt verejnost informovana o téch
nejprestiznéjSich studiich. Takovou studii je i dvojité zaslepend, placebem kontrolovana,
randomizovana a multicentricka studie, ktera probéhla v Indii v roce 2020 a prokézala statisticky
vyznamny efekt u inosin pranobex v porovnani s placebem. Na zaklad¢ této studie byl Lékovym
ustavem Indie (DCGI) zaregistrovan inosin pranobex pod vyrobnim nazvem Viralex pro 1écbu
lehkého a stiedné tézkého onemocnéni covid-19.° I o této studii by méla byt vefejnost v ramci

objektivity informovana, nebot’ v jejim zaml¢ovanim lze shleddvat minimalné misinformaci.

4 https://www.sukl.cz/sukl/vyjadreni-sukl-ke-sberu-dat-z-pouzivani-inosin-pranobexu-v
5 http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=146298 &sid=2
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S ohledem na vySe uvedené¢ Zadam, abyste vySe uvedené vyroky pani Hamplové ve Zdravotnickém
deniku proSetfil a u¢inil patfi¢né kroky. Domnivam se, ze pokud Vas ttad dojde ke zjisténi, Ze se v ptipadé
vyse uvedenych vyrokd skuteCné jednalo o dezinformaci ¢i misinformaci, vefejnost by se o tom méla
dozveédét a dané informace by mély byt retrahoviny a nahrazeny informacemi pravdivymi, eventudlné
by mélo dojit k aktualizaci vySe uvedenych informaci.

Na zavér si dovoluji pozadat, abych byla ve smyslu ust. § 42 spravniho fadu do t¥iceti dnti od doruceni
tohoto ozndmeni vyrozuména o u¢inénych opatienich.

Za vytizeni mého podnétu a za reakci v zdkonné lhite predem dekuji.

JUDr. Vladana ValiSova, LL.M.
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