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Psychedelika v KH z pohledu SUKL

Pravni ramec v CR
* legislativa CR
* EU regulace

Proces schvalovani SUKL

* preklinickda dokumentace
e farmaceuticka dokumentace
* klinickd dokumentace, statistika

Role Etickych komisi
Klinicka hodnoceni s psychedeliky v CR

* narodni klinicka hodnoceni
* mezinarodni klinickd hodnoceni

Nova legislativa pro Psilocybin
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Pravni ramec v Ceské republice
=, Zakon o lécivech ¢. 378/2007 Sb.

e Zakladni pravni norma, kterad upravuje klinickd hodnoceni lé¢iv v CR

)

Novela zakona o lécivech — zakon ¢. 66/2017 Sb.
» Tato novela upravila zakon 378/2007, aby reflektovala pfijeti Natizeni (EU) 536/2014 (EU regulace
klinickych hodnoceni)

Evropské pravo — Nafizeni (EU) 536/2014 (“EU Clinical Trials Regulation”, CTR)
Vyhlaska ¢. 463/2021 Sb.

* Stanovuje blizSi podminky provadéni KH: pozadavky na dokumentaci, monitorovani, znaceni
hodnocenych |éCiv, periodicitu zprav o prubéhu klinického hodnoceni apod.

@ @

Q)

Pokyny SUKL - praktické detaily, jak po?adavky zakona/vyhlagky aplikovat v praxi

SUKL — hlavni regulaéni autorita pro klinickd hodnoceni
Etické komise — sleduje ochranu ucastnikt, kvalitu ICF a dalsi etické aspekty hodnoceni (PART II)
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Proces schvalovani SUKL

Preklinicka data — Investigator’s Brochure

SUKL posuzuje, zda preklinicka data pokryvaji rizika spojena s terapii, davka je
odlvodnénad, bezpecnostni farmakologie je dostatecnad, toxikologie odpovida
designu klinického hodnoceni

)

akademici - primarné posuzovani prekliniky z literarnich dat

)

komercni firmy délaji i své preklinické studie

)

nalezy jsou obdobné a vzhledem k single dose a cetnym klinickym
zkusenostem jsou literarni data dostatecna

)

firmy maji prostredky vice psilocybin zkoumat stran prekliniky
* repeated dose, genotoxicita, reprodukcni toxicita
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Proces schvalovani SUKL

Farmaceuticka dokumentace

 [MP Investigational Medicinal Product (hodnoceny lécivy pripravek)
* IMPD-Q Investigational Medicinal Product Dossier — Quality

(dokumentace pro hodnoceny léCivy pripravek — ¢ast kvalita)

Pozadovany rozsah predkladanych informaci se ridi pokynem Evropské Iékové agentury (EMA)
,Requirements to the chemical and pharmaceutical quality documentation concerning investigational
medicinal products in clinical trials“ EMA/CHMP/QWP/545525/2017 Rev. 2

V pripadé lécivé latky rostlinného ptivodu (ne chemicky syntetizované) je nutné kromé vyse uvedeného
pokynu splnovat jesté i dalsi pozadavky dané Evropskym lékopisem (European Pharmacopoeia —
Ph.Eur.) napt. ¢lanky Herbal drug extracts, Herbal drug preparations ¢i pokyny Evropské |ékové agentury
(EMA) pro kvalitu herbalnich pripravku
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Farmaceuticka data

Pro lécivé latky s psychedelickym ucinkem nejsou z hlediska farmaceutické
dokumentace vyzadovany zadné specifické informace

Pri posuzovani zadosti o KH pristupujeme k témto latkam stejné jako k ostatnim
chemickym/herbalnim lé¢ivym latkam/pripravkiim

Obecné pozadavky:

e Léciva latka (LL) — fyzikdlné chemické vlastnosti, struktura, vyrobce, vyrobni proces,
specifikace, popis analytickych metod a souhrn vysledkt validace, obal, stabilita

e Lécivy pripravek (LP) — slozeni, vyrobci (v€etné mist testovani a baleni), vyrobni proces,
specifikace, popis analytickych metod a souhrn vysledku validace, obal, stabilita

Pro LLi LP se predkladaji vysledky analyzy Sarzi pro min 1 reprezentativni sarzi
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Farmaceuticka data

DalsSi pozadavky:

 Doklady spravné vyrobni praxe (SVP = GMP) — pro vSechna vyrobni, balici,
testovaci mista pro IéCivy pripravek

* NAavrhy stitki v ¢eském jazyce

* Informace o vsech dalsich pripravcich — placebo, srovnavaci pripravky
(registrované i neregistrované)
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Proces schvalovani SUKL

Klinicka dokumentace

—co v predlozené dokumentaci specificky u psychedelik posuzujeme:

Investigator’s Brochure

> mechanismus ucinku daného psychedelika

 bezpecnostni profil pripravku v dané konkrétni indikaci, management rizik

=~ relevance literarnich dat, predchozi klinicka hodnoceni s danym pripravkem

%, predlozena data v kontextu planovaného designu posuzovaného klinického
hodnoceni

%, davka pro dané klinické hodnoceni - zda je relevantni
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Proces schvalovani SUKL

Klinicka dokumentace
Protocol

Uvod a racionale:

)

vedecké zduvodnéni pouziti psychedelika pro danou indikaci
* napr. TRD, deprese u onkologickych pacientt, psychologicky distres u paliativnich pacientt

)

prehled dosavadnich klinickych hodnoceni

)

prehled bezpecnostnich problému

oduvodnéni davky (u psilocybinu obvykle ddvka 10 — 25 mg)

— )

U psychedelik povinné: zdUvodnit nutnost psychoterapeutické asistence
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Protocol

Plan, cile a hypotézy klinického hodnoceni:

 primarnicil
* zhodnoceni ucinnosti pripravku napr. v [éCbé farmakorezistentni deprese
* napf. poklesem depresivnich priznakl na psychometrickych skalach (MADRS)

=, sekundarni cile
» dalsi hodnoceni uc€innosti — napr. uzkost, well-being, remission rate, suicidality
* bezpecnost a snasenlivost lécby
o NU, vitalni funkce, TK, tepova frekvence, $kaly psychické bezpeé&nosti

=, exploratorni cile

* neurozobrazovaci metody, EEG, biomarkery

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Protocol

Design klinického hodnoceni:

)

monocentricka klinicka hodnoceni vs. multicentricka, i mezinarodni

)

randomizace
* kolik 1é¢ebnych skupin
* randomizacni pomér

* metody randomizace (preferencné IVRS, ne obalkova metoda)

)

kontrolované klinické hodnoceni
* placebo ¢i velmi nizka davka hodnoceného pripravku (i midazolam)
e srovnavaci |éCba (napf. ketamin)

* dostatecné zaslepeni

=, konkomitantni medikace v¢€. moznych interakci

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Protocol

Populace — zarazovaci a vylucovaci kritéria:

 vék, dana diagnodza
» deprese (i u onko a paliativnich pacient()
* U TRD — uvést presné, co je minéno (napr. selhani nejméné 2 adekvatnich IéCeb — vydefinovat)
, psychiatrické vysetreni — stabilita komorbidit:
Exkluze zavaznych psychiatrickych a dalsich komorbidit — kritické u psychedelik
e psychodzy v osobni Ci rodinné anamnéze, bipolarni porucha
* suicidalni rizika
* hypertenze / QT prolongace

* téhotenstvi a kojeni, pacientky v plodném véku bez zajisténé antikoncepce/sex. abstinence

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Protocol

Populace — zarazovaci a vylucovaci kritéria:

= Pecovatel (caregiver, support person, study partner apod.)

zadsadni podminka u psychiatrickych klinickych hodnocenich v CR
zajisténi bezpecnosti pacienta

ucastnici musi mit béhem klinického hodnoceni urceného pecovatele, ktery je
obeznamen s ucasti pacienta v KH a komunikuje se zkousejicim ohledné pacientova
stavu, je k dispozici po celou dobu klinického hodnoceni

pecCovatel doprovazi pacienta na navstévy s podavanim latky a po sezeni pak domu

pecovatel souhlasi s tim, ze bude s pacientem v osobnim kontaktu (napr. alespon 3, resp.
5 dni v tydnu — dle typu klinického hodnoceni)

pecovatel podepisuje formular souhlasu spolecné s ucastnikem (pripadné specifické
Informace pro pecovatele)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Protocol

Jasné definovana kritéria pro vyrazeni pacienta z lécby Ci z KH:

zavazné zmeny somatického nebo dusevniho stavu

dalSi ucCast neni v pacientové nejlepsim zajmu

nutnost podani nepovolené medikace

nedodrzovani [éCebného rezimu ze strany pacienta

tehotenstvi vzniklé pred podanim medikace

na zakladé zadosti pacienta, a to i bez udani duvodu

ukonceni klinického hodnoceni rozhodnutim zadavatele nebo regulacni autority

umrti pacienta

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Protocol
LéCba — podrobny popis procedur:

=, pocet sezeni s psychedelikem
* obvykle 1-2 davky — musi byt pfesné popsano, v jakém rozmezi (v radu tydnu)
= psychoterapeuticka struktura — nejdtlezitejsi specifikum protokolu u psychedelik

* screening + pripravna sezeni (obvykle 3)
Den D:
* kontrolni orientacni somato-neurologické vysetreni

» aplikace pripravku - integracni sezeni (obvykle 7-9 hodin) ve specidlnich prostorach — nutné
zajistit pohodli a bezpeénost pacienti:

pozice na ltzku, klapky na oci, relaxa¢ni hudba — komunikace s terapeutem ohledné prozitku,
monitorace pacienta (TK, puls, subjektivni distres)

e pritomni obvykle 2 terapeuti (muz a Zena) - dostatecné vyskoleni!

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025

15



, pa
‘ s U KL Psychedelika v KH z pohledu SUKL

Coje termin ,SET & SETTING” v klinické |écbé psychedeliky:

%, SET = vnitrni stav pacienta

* psychicka pripravenost, realisticka ocekavani
* pripravna psychoterapie (2—3 sezeni)
 stabilni duSevni stav, screening rizik (psychdza, bipolarni porucha, suicidalni riziko)
* jasné formulovany |éCebny zamér
=, SETTING = rizené terapeutické prostredi
* klidnda, bezpecna mistnost; minimalni rusivé podnéty
e pritomnost idealné 2 vyskolenych terapeutt po celou dobu

* monitoring vitalnich funkci, dostupnost krizovych intervenci

Zajisténi tohoto je pfri lécbé zasadni

* zvySuje bezpecnost, snizuje riziko Uzkosti Ci dezorientace
e posiluje terapeuticky proces a integraci zazitku

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Protocol

LéCba — podrobny popis procedur:

", Krizova intervence:

* pro pripady vyraznejsi uzkosti, vztahovacnosti, paniky Ci extrémniho fyzického neklidu —
|ze pouzit zachrannou medikaci (benzodiazepiny, antipsychotika), spolehlivé a rychle
prerusi psychotropni efekt psilocybinu i ketaminu

%, Kritéria pro dimisi nemocného domi
 Nemocny muze byt propustén domu v pripadé, ze bude jasné dokumentovano:
o odezneéni psychotropniho efektu studijni medikace
o vylouceni rizika suicidalniho chovani

Protokol musi zajistit i postup v pripadé komplikaci a nezbytnosti pacienta hospitalizovat!

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025

17



, pa
‘ S U KL Psychedelika v KH z pohledu SUKL

Protocol
Bezpecnost:

 AE/SAE reporting podle CTR
© management rizik

Statistika a analyticky plan:

)

Ovéerena metodologie

» standardni, dobre popsané statistické postupy, které odpovidaji cilim klinického hodnoceni

=~ OdUlvodnény pocet ucastnikl (sample size)
= Plan nakladani s chybéjicimi daty (imputace)

* jak se bude pracovat s vysledky pacientd, kteri nedokonci vSechna méreni
% Jasna definice ,responder(” a ,remittera”

* presné urcit, co znamena zlepsSeni (responder) a co Uplné odeznéni priznakl (remise) — validni
interpretace vysledkd

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Role Etickych komisi u klinickych hodnoceni s psychedeliky

Posouzeni zajisténi bezpecnosti tcastniku

s, jasna vylucovaci kritéria (psychoza, bipolarni porucha, vysokeé riziko
sebevrazdy)

= celkovy benefit/risk pro pacienty

= pripraveny krizovy plan pfi silnych reakcich

Terapeuticky ramec a odbornost tymu

= pritomnost vyskolenych terapeutu a lékarského dohledu

%, adekvatni vybér center s komplexnim zajisténim této specifické terapie (viz

specialni prostory) + dostatecnymi zkusenostmi terapeutického tymu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Role Etickych komisi u klinickych hodnoceni s psychedeliky

Informace pro pacienty + pro pecovatele/Informovany souhlas

=, Srozumitelny popis zazitku: vysvétleni, Ze u€inek muze byt intenzivni, emocné silny
nebo nepredvidatelny
* neuvadeét, ze |écCba urcité zabere, musi varovat pred prehnanymi ocekavanimi

 Rizika a nepohodli: moznost uzkosti, dezorientace, silnych emoci, doCasné ztraty
kontroly

=, Bezpecnostni opatreni: informace o stalé pritomnosti vyskoleného terapeuta

= Moznost ukoncit ucast: pacient muize kdykoliv Ucast, i bez udani duvodu

% Ochrana soukromi: jak se naklada s citlivymi daty a pfipadnymi nahravkami sezeni

)

Pecovatel: jeho uloha a povinnosti s ohledem na bezpecnost pacienta

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Schvalena klinicka hodnoceni s psychedeliky v CR

Klinicka hodnoceni s psilocybinem CR

%, Psilocybin versus ketamin — strategie rychlé antidepresivni odpovédi u deprese
rezistentni k 1écbé

%, Psilocybin versus ketamin — strategie rychlé antidepresivni odpovédi u deprese
komorbidni s onkologickym onemocnénim, randomizované dvojité zaslepené klinické
hodnoceni s moznosti vstupu do oteviené extenze

, Regrese aterosklerdzy navozena zivot meénici zkusenosti s psilocybinem

Mezinarodni klinickd hodnoceni s psilocybinem

%, A Phase lll, multicentre, randomised, double-blind, controlled study to investigate the
efficacy, safety, and tolerability of two initial administrations of COMP360 (psilocybin) in
participants with treatment-resistant depression

= Psilocybin Therapy for Psychological Distress in Palliative Patients

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Schvélena klinicka hodnoceni s psychedeliky v CR

Klinickd hodnoceni s ostatnimi psychedeliky - mezindrodni

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, 12-Week Study
(Part A) with a 40 Week Open-Label Extension (Part B) Evaluating the Efficacy and Safety
of Oral MM120 (LYSERGIDE (LSD)) Compared to Placebo in the Treatment of Adults with
Generalized Anxiety Disorder

Q)

A randomized, double-blind, placebo-controlled, Phase 2b trial with an open-label
extension to determine the safety and efficacy of GH001 (5-MeO-DMT (5-methoxy-N,N-
dimethyltryptamin)), in patients with treatment-resistant depression — jiz ukoncena na
jare 2025

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Nova legislativa pro Psilocybin

ndvrh zakona, ktery umoznuje IéCebné vyuziti psilocybinu v bézné klinické praxi (tj.
i mimo KH) — schvalen v kvétnu 2025 poslaneckou snémovnou

Q)

cervenec 2025 — schvaleno senatem a prezidentem

)

Psilocybin pro |ékarské pouziti bude podle navrhu dostupny pouze v ramci
asistované psychoterapie a pod dohledem kvalifikovanych Iékaru a psychoterapeutu

)

nyni probiha schvalovani Vyhlasky a divodové zpravy upresiujici pouziti (nejdrive
od 1.1.2026)

nove bude ,psilocybin pro medicinské pouziti“ v jiném seznamu OPL, psilocybin
bude stale regulovany, ale ,|ékarské pouziti“ bude vyslovné povoleno

Q)

)

detailni klinické postupy (,,guidelines”) pro terapii psilocybinu zatim nejsou verejné
plné definované, dulezité bude Skoleni |ékaru a psychoterapeutu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 2. prosince 2025
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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