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Psychedelika u existencialniho distresu (2000-2017)
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double-blind
randomizovany
kontrolovany cross-
over design, follow-
up 6 mésicl

aktiv: 0.2mg/kg
placebo: niacin 250mg

double-blind
randomizovany
kontrolovany cross-
over design, 2x
sezeni s latkou,
follow-up 12
mésicu
+ psychoterapie

aktiv: LSD 200ug
aktivni placebo: LSD

20pg

double-blind
randomizovany
kontrolovany cross-
over design, follow-

aktiv 22-30mg/70kg
aktivni placebo: 1-

. . 3mg/70kg
up 6 mésicu
+ psychoterapie
double-blind
randomizovany
kontrolovany cross- aktiv: 0.3mg/kg

over design, follow- placebo: niacin 250mg
up 6,5 mésicl
+ psychoterapie

signifikantni rekukce Uzkosti za 1 mésic (p = 0.001) a 3

mésice (p = 0.03) sign redukce B 0.03)

signifikantni redukce Uzkosti ve Skale STAl-state (d = 1,1,
p = 0,033) a STAl-trait (d = 1,2; p = 0,021) po 2 mésicich
od podani plné davky (aktiv), ktera pretrvala v
nasledujicic

pacienti méli usnaamneny pristup k emocim a zvySenou
schopnost introspekce, zvySenou otevienost a
prohloubené uvédoméni

77.9% pacient( hlasilo trvalé sniZeni Uzkosti a strachu ze
smrti

66.7% pacientl reportovalo zlepSeni kvality Zivota
signifikantni zmirnéni deprese, Uzkosti a poruch nalad a
signifikantni zvySeni kvality Zivota, pfijeti smrti a 5 tydnu
po aplikaci vysoké davky psilocybinu (aktiv) a v
dlouhodobém sledovani

zmirnéni deprese a L]zk od podani aktivu
80% pacientll referovalo nardstwelT-being a Zivotni
spokojenosti

pozitivni zmény v Zivoté pacientl pozorovali i jejich blizci
mysticky proZitek byl vyznamné asociovdn se zlepSenim
klinického stavu

okamzité sniZeni Uzkostné a depresivni symptomatiky dke
HADS, BDI a STAI
60—80% vykazovalo klini
antidepresiv ‘- podani psilocybinu
trvajici zlepseni existencialniho distressu, kvality Zivota,
snizeni demoralizace, beznadéje a Uzkosti souvisejici se

vyznamny anxiolyticky a

smrti
zlepSeni korelovalo s mystickym prozitkem béhem
intoxikace
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Psychedelika v paliativni p
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Souhrn

Clanek poskytuje uvod do aktualniho stavu vyzkumu psychedeliky asistované psychoteraple, se
zaméfenim na paclenty s Z2ivot chrozujici nemoci. Predklada prehled praci z 50.-70. let a detaling|l
se zabyva soudobyml studiemi, které poukazu)i na bezpednost 2 diouhodoby antideprasivni

a anxlolyticky potenclal této metody u paclentd s depresi, dzkosti a tzv. existenclalni tisni.

Struéné e popsan terapeuticky kontext, psychicke a somaticke ucinky psychedellk véetné rizik,
nastinény |sou té2 mozng mechanismy ueinku psychedellk (zejména psllocybinu) z neurcblologicks
a psychologické perspektivy. Uvedeny Jsou té2 hlavni imity dosavadniho vyzkumu s ohledem

na moneé vyuiti psychedellk v paliativni pacl.

Abstract

The article provides an Introduction to the existing research In psychedelics-assisted psychotherapy
focused on patients with lIfe-threatening liinesses. It overviews studles from the 1950s and 1970s
and deals with recent studies that refer to the safety and long-term antidepressant and anxlohytic
potential of this method In patients with depression, anxlety and so-called existentlal distress.
Further, the therapeutic context, psychological and somatic effects of psychedelics, Including
their risks, are briefly described. as well as possible mechanisms of action of psychedelics
(especially psilocybin} from neurobiclogical and psychological perspectives. The main imitations
of the existing research with regard to the possible use of psychedelics In palllative care are

also discussed.
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Psilocybin

PSIKET_002CZE:
Proc€ psilocybin vs. ketamin?
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klinické hodnoceni faze Il

populace: 60 pacientli s depresivni symptomatologii, kterd doprovazi onkologické onemocnéni
(komorbidni deprese)

dvojité-zaslepena studie (pacient, zkousejici)

studijni medikace, per os:

e 3 skupiny, do kterych budou pacienti randomizovani v poméru 1:1:1
psilocybin 20 mg (aktivni latka 1)
ketamin 200 mg (aktivni latka 2)
midazolam 5 mg (kontrolni latka)

+ doprovodna psychoterapie

v pripadé nedostatecné odpovédi (antidepresivni efekt) v dvojité zaslepené ¢asti nabidka uUcasti v
oteviené extenzi (open-label) s podanim psilocybinu ¢i ketaminu



— zhodnotit efekt [éCby (psilocybin + psychoterapie) v [écbé deprese za 4
tydny (28. den) oproti BASELINE (-7 dni)

pomoci objektivni skaly MADRS

- vyhodnoceni nastupu a délky trvani antidepresivniho ucinku psilocybinu a
ketaminu (ve srovnani s midazolamem)

pomoci objektivni Skaly MADRS a sebeposuzovaci skaly BECK v den 1, 4, 7, 28,
56, 112, 224 oproti BASELINE

- zhodnoceni bezpecnosti studijni medikace (viz parametry bezpecnosti)



efekt lécby (studijni medikace + psychoterapie) na:
kvalitu Zivota a well-being (FACIT)

nespecifickou uzkost (HAM-A a STAI)

specifickou Uzkost spojenou se smrti a umirdnim (DADDS)
posun zZivotnich hodnot (PEQ)

zivotni postoje (LAP-R)

beznadéj (HAI)

demoralizaci (DS)

pacientovo subjektivni vnimani bolesti (VAS bolesti)

mapovani mediatoru klinické odpovédi - charakter a hloubka zkusenosti (5D-ASCs a
MEQ)

efekt lécby u AD-plus vs. AD-free - prolomeni rezistence? synergicky efekt?
efekt léCby v otevrené casti studie



1) 18-75 let

2) depresivni syndrom (F41.2, F32.1, F32.2) spolu s onkologickym onemocnénim, které:
a) je v pokrocCilém stadiu, nebo
b) je se Spatnou progndzou (pramérné preziti 5 a méné let), nebo
c) aktualné progreduje, nebo
d) vykazuje rekurenci, nebo
e) je ve fazi kontrolovaného onemocnéni, od stanoveni onkologické dg. ubéhlo alesporn 6 mésic(

3) z hlediska antidepresivni lécby
a) neuzivaji antidepresiva (SSRI, SNRI NaSSA, SARI, tricyklicka a tetracyklicka AD), nebo
b) uzivaji antidepresiva alespon 6 tydnu ve stabilni davce, ale |é¢ba jim neposkytla uspokojivy
psychicky stav (2)
c) po(ds)toupili psychosocialni intervence (poradenstvi, psychoterapii), ale neposkytly uspokojivy
stav (2

4) kognitivni zdatnost pacienta umoznujici plné porozuméni informacim o KH a studijnim dotaznikiim

5) kazdy ucastnik musi mit pecovatele (blizky, pribuzny), ktery jej bude doprovazet na setkani a bude s nim
v osobnim kontaktu minimalné 5 dni v tydnu po celou dobu trvani KH

6) Ucastnici v plodném véku/pfi zachované plodnosti musi souhlasit s pouZivanim predepsanych metod
antikoncepce a zabranit otéhotnéni po dobu ucasti v KH



1) Onkologické onemocnéni se zndmou invazi do CNS i jiné onemocnéni CNS (krom asymptomatického
postizeni CNS u hematologickych onemocnéni, které bylo zaléceno intrathekalnimi cytostatiky ¢i radioterapii).
V pFipadé rizika invaze do CNS musi byt negat. nalez na CT/MR CNS (ne déle neZ 2 mésice).

2) Loziskovy neurologicky nalez

3) Nemoznost podani tobolek per os

4) Predpokladana doba preziti pacienta < 4 mésice

5) Pacientliv stav neumoznuje dodrzeni pravidel konkomitantni lécby (viz déle)

6) Znama nesnasenlivost/alergie stud. medikace (zvlasté zkfizena na BZD)

7) Téhotenstvi Ci kojeni

8) Jaterni dysfunkce s hodnotami GGT, AST, ALT > 5x horni hranice normy, celkovy bilirubin > 50 pumol/I

9) Kardiovaskularni instabilita ve smyslu nekorigované hypertenze (vstupni hodnoty TK > 140/90 mm Hg ),
anginy pectoris, srde¢niho selhani nebo klinicky vyznamné prevodni poruchy, vyznamné arytmie i
tachykardie (vstupni hodnoty > 100 tepl/min)

10) Prodélany IM pred méné nez 6 mésici

11) Prodélana CMP a/nebo TIA pred méné nez 6 mésici

12) Klinicky vyznamnad periferni vaskularni onemocnéni

13) Dusnost jakékoliv etiologie vysSiho stupné nez NYHA Il, syndrom spankové apnoe (MID)
14) Tézka trombocytopenie < 30 x 10°/l, rezistentni na substituci

15) Myasthenia gravis (MID)

16) Epilepsie v¢. anamnézy ojedinélych epileptickych zachvat(

17) Renalni insuficience s clearance kreatininu < 0,66 ml/s



vylucovaci kritéria Il

18) Znamy paraneoplasticky syndrom ¢i ektopickd produkce hormon, v ramci kterého by mohlo dojit k
metabolickym komplikacim

19) Diabetes mellitus na inzulinu nebo korigovany peroralnimi antidiabetiky, pokud se v anamnéze vyskytla
klinicky vyznamna hypoglykemie

20) Glaukom (KET)

21) Nelécena nebo nedokonale kompenzovana hyperthyreéza (KET)

22) Jakékoliv psychotické onemocnéni soucasné nebo anamnestické z okruhu diagnéz F2x.x

23) Soucasna nebo anamnesticka bipolarni afektivni porucha F31.x a manicka faze F30.x

24) Soucasna tézka depresivni epizoda s psychotickymi priznaky F32.3 a F33.3

25) Pritomnost sebevrazednych predstav/chovani na zakladé C-SSRS verze Lifetime/Recent (L/R)
26) Organické dusevni poruchy véetné symptomatickych FOO0.x-F09.x

27) Psychotické poruchy zplsobené uZivanim navykovych latek (F10.x — F19.x), disociativni porucha (F44.x),
poruchy pfijmu potravy (F50.x), emoc¢né nestabilni, resp. hrani¢ni porucha (F60.3)

28) Soucasna nebo anamnesticka alkoholova nebo drogova zavislost F1x.x., pokud nelze prokazat alesponi 2 roky
abstinenci (kromé opioid( a Ié¢ebného konopi uzivanych v souladu s fizenou lé¢bou bolesti)

29) Prodélani ECT pred méné nez 3 mésici
30) Pribuzny pacienta I. fadu se schizofrenii ¢i jinou psychotickou poruchou

31) Nevhodnost zafazeni pacienta na zakladé klinického usudku zkousejiciho Iékare
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v Vlybér pacientt |ékafi specialisty na pracovistich (onkologie, interna, paliativni péce, a dalsi)
a) podle pozadovanych vstupnich kritérii (vyjma presné psychiatrické dg.)
b) zdjmu pacienta (informace o studii Ustné + informacni letak)
c) zhodnoceni Uzkosti a deprese pacienta (sebehodnotici Skala HADS, Hospital Anxiety and
Depression Scale)

v’ Referovani pacienta koordinatorce
v’ Telefonicky Screening vybranych pacientd studijnim tymem NUDZ



Dékuji za pozornost!



