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Psychoterapie:

„Klasické“ PT 
(Fulton et al. 2018, Faller et al. 2013)

Meaning-centered Group Psychotherapy
(Breitbart et al., 2015)

Dignity Therapy
(Chochinov et al., 2005b) 

Supportive-expressive Group Therapy
(Reuter, 2010)

Shrnutí formulace klinického problému

Život ohrožující nemoc
(úzkost, strach, zloba, deprese…) 

adaptace

„existenciální distres“

Bezmoc

 vůle k životu

 pocitu smyslu

 důstojnosti

Pocit přítěže pro ostatní

Touha po rychlé smrti

 adherence (Arrieta et al., 2013)

 mortalita (Brown et al., 2003)

 QoL (Reiche et al., 2018)

Farmakoterapie:

Žádná (Breitbart et al., 2010)

Možnosti / symptomaticky:

Kontrola bolesti, hydratace, …  

Antidepresíva, BZD

Serotonergní psychedelika:

5-HT2A agonisté s halucinogenním 
(psychedelickým) potenciálem

• Tryptaminy
• Fenylethylaminy
• Ergolínové deriváty

„evidence-based“ intervence 

Bravermanová, Tylš, Horáček, 2021



Psychedelika u existenciálního distresu (2000-2017) 

autoři studie studijní látka
počet 

pacientů
design studie dávka výstupní kritéria

Kast a 

Collins, 1964

LSD                            

dihydromorphin       

meperidin

N = 50 open-label

LSD 100μg               

dihypdromorphin 2mg             

meperidin 100mg

akutní analgetický efekt i přetrvávající úleva od bolesti               

psychologický efekt - akutní i přetrvávající pozitivní 

přístup ke smrti 

Kast, 1966 LSD N = 80 open-label LSD 100μg

zlepšení nálady až 10 dní                                                           

72 (89%) pacientů zažilo hodnotné vhledy                               

90% sezení ukončeno aplikací chlorpromazinu

Kast, 1967 LSD N = 128 open-label LSD 100μg

analgetický efekt trvající až 3 týdny                                

pouze akutní zlepšení nálady                                       

zlepšení spánku a obav ohledně nemoci a smrti 

Pahnke et al., 

1969
LSD N = 22

open-label                                                

+ psychoterapie
LSD 200-300μg

pozitivní změny u 14 pacientů z hlediska deprese, úzkosti, 

emočního napětí a strachu ze smrti                                              

míra pozitivní změny korelovala s prožitkem mystické 

zkušenosti

Grof et al., 

1973
LSD N = 31

open-label                                            

+ psychoterapie
LSD 200μg - 500μg

ECRS: sign. snížení deprese (p=0.001) a úzkosti (p=0.001)                                                                              

zmírnění strachu ze smrti, bolesti a a pocity osamocení

Richards et 

al., 1980
DPT N = 30

open-label                                  

+ psychoterapie
75-127.5mg

ECRS: sign. snížení deprese (p=0.03) a úzkosti (p=0.01)     

Mini-Mult: zlepšení v hypochondrii (p=0.006) a 

psychastenii (p=0.004)                                                          

POI: pacienti reportovali zlepšení v sebe-prosazení, 

sebejistotě a bytí v přítomnosti                                    

zlepšení korelovalo s výskytem mystické zkušenosti 

během intoxikace

Grob et al., 

2011
psilocybin N = 12

double-blind 

randomizovaný 

kontrolovaný cross-

over design, follow-

up 6 měsíců

aktiv: 0.2mg/kg                                    

placebo: niacin 250mg

signifikantní rekukce úzkosti za 1 měsíc (p = 0.001)  a 3 

měsíce (p = 0.03) sign redukce BDI za 6 měsíců (p = 0.03)

Gasser er al., 

2014
LSD N = 12

double-blind 

randomizovaný 

kontrolovaný cross-

over design, 2x 

sezení s látkou, 

follow-up 12 

měsíců                          

+ psychoterapie

aktiv: LSD 200μg                    

aktivní placebo: LSD 

20μg

signifikantní redukce úzkosti ve škále STAI-state (d = 1,1, 

p = 0,033) a STAI-trait (d = 1,2; p = 0,021) po 2 měsících 

od podání plné dávky (aktiv), která přetrvala v 

následujících 12ti měsících                                                                                  

pacienti měli usnadněný přístup k emocím a zvýšenou 

schopnost introspekce, zvýšenou otevřenost a 

prohloubené uvědomění                                                     

77.9% pacientů hlásilo trvalé snížení úzkosti a strachu ze 

smrti                                                                                                 

66.7% pacientů reportovalo zlepšení kvality života 

Griffiths et 

al., 2016
psilocybin N = 51

double-blind 

randomizovaný 

kontrolovaný cross-

over design, follow-

up 6 měsíců                          

+ psychoterapie

aktiv 22-30mg/70kg                                  

aktivní placebo: 1-

3mg/70kg

signifikantní zmírnění deprese, úzkosti a poruch nálad a 

signifikantní zvýšení kvality života, přijetí smrti a 5 týdnů 

po aplikaci vysoké dávky psilocybinu (aktiv) a v 

dlouhodobém sledování                                                          

zmírnění deprese a úzkosti po 6 měsících od podání aktivu 

80% pacientů referovalo nárůst well-being a životní 

spokojenosti                                                                         

pozitivní změny v životě pacientů pozorovali i jejich blízcí 

mystický prožitek byl významně asociován se zlepšením 

klinického stavu 

Ross et al., 

2016
psilocybin N = 29

double-blind 

randomizovaný 

kontrolovaný cross-

over design, follow-

up 6,5 měsíců                                      

+ psychoterapie

aktiv: 0.3mg/kg                         

placebo: niacin 250mg

okamžité snížení úzkostné a depresivní symptomatiky dke 

HADS, BDI a STAI                                                               

60–80% vykazovalo klinicky významný anxiolytický a 

antidepresivní efekt 6,5 měsíce od podání psilocybinu         

trvající zlepšení existenciálního distressu, kvality života, 

snížení demoralizace, beznaděje a úzkosti související se 

smrtí                                                                                                

zlepšení korelovalo s mystickým prožitkem během 

intoxikace

Bravermanová, Tylš, Horáček, 2021



1) Účinnost u anxiety i deprese (60-80%)

2) Dlouhodobý efekt (6 m.)

3) Mediující efekt „MEQ“ 

Psychedelika v  paliativní péči: SHRNUTÍ

Griffith et al. (2016) 

Agin-Liebes et al. 2020
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KLH PSIKET_002CZE: Psilocybin – strategie rychlé antidepresivní odpovědi 
u deprese komorbidní s onkologickým onemocněním, randomizovaná 

dvojitě zaslepená studie s možností vstupu do otevřené extenze. 
EudraCT No. 2020-005037-32, Fáze II 



Psilocybin Ketamin

Robin L Carhart-Harris et al. The Lancet 
Psychiatry 2016 and 
Psychopharmacology 2018

Gianluca Serafini et al. Curr 

Neuropharmacol. 2014 Sep; 

12(5): 444–461.

PSIKET_002CZE: 

Proč psilocybin vs. ketamin? 



design studie

klinické hodnocení fáze II

populace: 60 pacientů s depresivní symptomatologií, která doprovází onkologické onemocnění 
(komorbidní deprese)

dvojitě-zaslepená studie (pacient, zkoušející)

studijní medikace, per os:

• 3 skupiny, do kterých budou pacienti randomizováni v poměru 1:1:1 

psilocybin 20 mg (aktivní látka 1)

ketamin 200 mg (aktivní látka 2)

midazolam 5 mg (kontrolní látka)

+ doprovodná psychoterapie 

v případě nedostatečné odpovědi (antidepresivní efekt) v dvojitě zaslepené části nabídka účasti v 
otevřené extenzi (open-label) s podáním psilocybinu či ketaminu



hodnocení účinnosti

primární cíl

– zhodnotit efekt léčby (psilocybin + psychoterapie) v léčbě deprese za 4 
týdny (28. den) oproti BASELINE (-7 dní) 

pomocí objektivní škály MADRS

sekundární cíl

- vyhodnocení nástupu a délky trvání antidepresivního účinku psilocybinu a 
ketaminu (ve srovnání s midazolamem)

pomocí objektivní škály MADRS a sebeposuzovací škály BECK v den 1, 4, 7, 28, 
56, 112, 224 oproti BASELINE

- zhodnocení bezpečnosti studijní medikace (viz parametry bezpečnosti)



průzkumné cíle
efekt léčby (studijní medikace + psychoterapie) na:

kvalitu života a well-being (FACIT) 

nespecifickou úzkost (HAM-A a STAI)

specifickou úzkost spojenou se smrtí a umíráním (DADDS)

posun životních hodnot (PEQ)

životní postoje (LAP-R) 

beznaděj (HAI) 

demoralizaci (DS)

pacientovo subjektivní vnímání bolesti (VAS bolesti)

mapování mediátorů klinické odpovědi - charakter a hloubka zkušenosti (5D-ASCs a 
MEQ) 

efekt léčby u AD-plus vs. AD-free - prolomení rezistence? synergický efekt? 

efekt léčby v otevřené části studie



studijní populace/zařazovací kritéria
1) 18‒75 let

2) depresivní syndrom (F41.2, F32.1, F32.2) spolu s onkologickým onemocněním, které: 
a) je v pokročilém stádiu, nebo 
b) je se špatnou prognózou (průměrné přežití 5 a méně let), nebo 
c) aktuálně progreduje, nebo
d) vykazuje rekurenci, nebo
e) je ve fázi kontrolovaného onemocnění, od stanovení onkologické dg. uběhlo alespoň 6 měsíců  

3) z hlediska antidepresivní léčby
a) neužívají antidepresiva (SSRI, SNRI NaSSA, SARI, tricyklická a tetracyklická AD), nebo 
b) užívají antidepresiva alespoň 6 týdnů ve stabilní dávce, ale léčba jim neposkytla uspokojivý 
psychický stav (2) 
c) podstoupili psychosociální intervence (poradenství, psychoterapii), ale neposkytly uspokojivý 
stav (2)

4) kognitivní zdatnost pacienta umožňující plné porozumění informacím o KH a studijním dotazníkům

5) každý účastník musí mít pečovatele (blízký, příbuzný), který jej bude doprovázet na setkání a bude s ním 
v osobním kontaktu minimálně 5 dní v týdnu po celou dobu trvání KH

6) účastníci v plodném věku/při zachované plodnosti musí souhlasit s používáním předepsaných metod 
antikoncepce a zabránit otěhotnění po dobu účasti v KH



vylučovací kritéria I
1) Onkologické onemocnění se známou invazí do CNS či jiné onemocnění CNS (krom asymptomatického 

postižení CNS u hematologických onemocnění, které bylo zaléčeno intrathekálními cytostatiky či radioterapií). 
V případě rizika invaze do CNS musí být negat. nález na CT/MR CNS (ne déle než 2 měsíce).

2) Ložiskový neurologický nález

3) Nemožnost podání tobolek per os

4) Předpokládaná doba přežití pacienta < 4 měsíce

5) Pacientův stav neumožňuje dodržení pravidel konkomitantní léčby (viz dále)

6) Známá nesnášenlivost/alergie stud. medikace (zvláště zkřížená na BZD)

7) Těhotenství či kojení

8) Jaterní dysfunkce s hodnotami GGT, AST, ALT > 5x horní hranice normy, celkový bilirubin > 50 μmol/l 

9) Kardiovaskulární instabilita ve smyslu nekorigované hypertenze (vstupní hodnoty TK ≥ 140/90 mm Hg ), 
anginy pectoris, srdečního selhání nebo klinicky významné převodní poruchy, významné arytmie či 
tachykardie (vstupní hodnoty ≥ 100 tepů/min)

10) Prodělaný IM před méně než 6 měsíci

11) Prodělaná CMP a/nebo TIA před méně než 6 měsíci 

12) Klinicky významná periferní vaskulární onemocnění

13) Dušnost jakékoliv etiologie vyššího stupně než NYHA II, syndrom spánkové apnoe (MID)

14) Těžká trombocytopenie < 30 x 109/l, rezistentní na substituci

15) Myasthenia gravis (MID)

16) Epilepsie vč. anamnézy ojedinělých epileptických záchvatů

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



vylučovací kritéria II
18) Známý paraneoplastický syndrom či ektopická produkce hormonů, v rámci kterého by mohlo dojít k 

metabolickým komplikacím

19) Diabetes mellitus na inzulinu nebo korigovaný perorálními antidiabetiky, pokud se v anamnéze vyskytla 
klinicky významná hypoglykemie 

20) Glaukom (KET)

21) Neléčená nebo nedokonale kompenzovaná hyperthyreóza (KET)

22) Jakékoliv psychotické onemocnění současné nebo anamnestické z okruhu diagnóz F2x.x

23) Současná nebo anamnestická bipolární afektivní porucha F31.x a manická fáze F30.x

24) Současná těžká depresivní epizoda s psychotickými příznaky F32.3 a F33.3

25) Přítomnost sebevražedných představ/chování na základě C-SSRS verze Lifetime/Recent (L/R)

26) Organické duševní poruchy včetně symptomatických F00.x-F09.x

27) Psychotické poruchy způsobené užíváním návykových látek (F10.x – F19.x), disociativní porucha (F44.x), 
poruchy příjmu potravy (F50.x), emočně nestabilní, resp. hraniční porucha (F60.3)

28) Současná nebo anamnestická alkoholová nebo drogová závislost F1x.x., pokud nelze prokázat alespoň 2 roky 
abstinenci (kromě opioidů a léčebného konopí užívaných v souladu s řízenou léčbou bolesti)

29) Prodělání ECT před méně než 3 měsíci

30) Příbuzný pacienta I. řádu se schizofrenií či jinou psychotickou poruchou

31) Nevhodnost zařazení pacienta na základě klinického úsudku zkoušejícího lékaře 



průběh KH - schéma

před podáním studijní
medikace

dvojitě-zaslepená část a/nebo otevřená část



F1 Fáze výběru pacientů a Screening

 Výběr pacientů lékaři specialisty na pracovištích (onkologie, interna, paliativní péče, a další) 
a) podle požadovaných vstupních kritérií (vyjma přesné psychiatrické dg.) 
b) zájmu pacienta (informace o studii ústně + informační leták)
c) zhodnocení úzkosti a deprese pacienta (sebehodnotící škála HADS, Hospital Anxiety and 

Depression Scale)

 Referování pacienta koordinátorce
 Telefonický Screening vybraných pacientů studijním týmem NUDZ



Děkuji za pozornost! 


