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Povodne sa termin nocebo chapal ako protipol

placeba, ak neucinna latka vyvolava ucinok, ktory

je na rozdiel od placeba skodlivy (nocebo efekt).
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Placebo |
pacient povazuje za liek alebo liecbu. Placebo
neobsahuje farmakologicky ucinnu latku, ale
spésobuje uréitjf 2iaduci efekt (p]eICé‘bO efekt). Colloca, L., Barsky, Al. Placebo and Nocebo-Effects»N Engl J'Med 2020; 382:554-561.‘

doi: 10.1056/NEJMra190780.
Krsiak, M. (2009). Placebo. Vesmir2008;88(4):225-227:



o \/ sucasnosti

nefarmakologickej lieCby, lieCebneho postupu, ktory je
vyvolany oCakavaniami pacientov a ktory nesuvisi

s fyziologickym ucinkom lieCby.



Nocebo sa neda definovat’ ako len opak placeba.

Ide o neurobiologicky jav, ktory sa prejavi detegovanymi zmenami
v tele a sposobuje negativne zdravotné nasledky.

Mechanizmus nocebo efektu je zalozeny na negativhom ocCakavani,
ktorému napomaha strach a azkost’.

Enck, P, Benedetti, F, Schedlowski;*M. New insights @ihté the d nocebo responses. Neuron 2008;59(2):195= 6
Morral A, Urrutia G, Bonfill Xs'Efecto placebo y cont : No en investigacion clinica. Med Clin (Barc) 2017 49:26-31.




ZEEENE
negativne ocakavanie farmakologicky ucinok

zhorsujice sa symtoémy

neziaduce ucinky
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K rozvoju nocebo efektov prispieva mnozstvo:
* osobnostnych,
* psychosocialnych,
* neurobiologickych,
* environmentalnych faktorov.

zhorsenie kvality Zivota

znizenie adherencie k lieCbe

Enck, P, Benedetti, F, Schedlowski, M. New insights ipi@ the Ylg 0 nocebo responses. Neuron 2008;59(2):195-206. doi:1
Morral A, Urrutia G, Bonfill. X. Efecto placebo'y conféxto tegdPSl@ikicoun reto en investigacion clinica. Med Clin (Bag
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Placebo/nocebo fenomény vydavaju
nespochybnitelné a Coraz presvedcivé
vedecky overené informacie o emocionalnych
atribuUtoch a vztahoch krehkej rovnovahy

medzi zdravim a chorobou...

placebo nocebo
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é Kukumberg, P. Neuropsychiatrickd baza placebo/nocebo fe_r;;om\kug! :279-282.



Colloca ,L, Sigaudo, M, BenedettiF. The role of learning in nocebo.and placebo effects. Pain 2008 ; 136(1-2):211-218. doi: 10.1016/].pain.2008.02.006
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oCakavanie uspesnej lieCby

empatia lekara
r
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VZTAH LEKAR/ZDRAVOTNIK PACIENT
ZAKLAD LIECBY

P

riadené ocakavanie

| (diskusia o lie¢ebnom plane, NUL,
individualy pristup, zrozumitl'né

vysvetlenie)
minimalizovat’ nocebo efekt



Je dolezité minimalizovat’ mozny vznik nocebo efektu na
,vSetkych® Urovniach

zdravotna sestra
psycholog
farmaceut
pacient
vseobecny lekar

socialne siete ¢




NOCEBO & VAKCINY
PROTI COVID-19




Nie vzdy je vSak mozné nocebo efektu

Zuzana =

maoj dospely syn po stretnuti s ockovanou
babkou srdcovy kolaps priamo pocas
jazdy !l nastastie to ustal

zabranit, ale da sa proti nemu

,bojovat” vyvracanim falosSnych

Odpovedat 6%

What?

Artificial origin
Bioweapon

Flu / Exaggerated
Hoax

Medical conspiracy
Hidden cure
Microchips
Scaremongering

¥
How?

5G networks
Hidden truth /
information
Deliberate spread
Accidental release
Misinformation
Using COVID
regulations

COVID-19 conspiracy theories

¥

Who?

Government(s)

China

Pharmaceutical companies
Powerful people

USA

Media

Scientists

Bill Gates

Healthcare authorities
Companies
Democrats

Military

WHO

Donald Trump

"

Why?

Financial gain
Population control
Disrupt economy
Political control
Disrupt order
Restrict liberties
Make Trump look bad
Mass surveillance
Distract/conceal
Nations battle
Forced vaccination
Create new order
Help environment

Control people

a nepodlozenych sprav o neziaducich

ucinkoch a zlepsenim efektivnej

komunikacie medzi

lekarom (zdravotnikom) a pacientom...

o

Chamsi-Pasha, M, Albar MA, Chamsi-Pasha; H. Miniw ~i‘ %gmatic approach. 2017;7(4):139-143. doi: 10.4103/ajm.AJM_59317%.




zavraty, nevolnost, potenie...
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http://www.cdc.gov/

NOCEBO & BIOSIMILARNE




Biosimilarne lieky ziskali regulacné schvalenie na zaklade kvality, bezpecnosti a ucinnosti

porovnatelnej s originalnymi biologickymi liekmi v ramci prisnych pravidiel.
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Meets FDA’s Safe option Effective
rigrous approval for patients option for
standards patients

Reference
Product
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. Product

.CoIIoca, L., Barsky, AJ. Placebo and Nocebo Effects. N Eng 0; 382:554-561. doi: 10.1056/NEJMra190780. NN NN - v
Q@dinet, JS, Day, CE, Cruz, JL, Heindel, GA. Thebiosi effd@F? A systematic review of double-blinded versus open-label studies. ). Manag:-€are Spec..Pharm 2018,24:952 =959/ doi:"
10.18553/jmcp.2018.24.10.952. . = // :



V publikovanych pracach sa popisali nedostatky v povedomi,
chapani a vnimani biologicky podobnych liekov u pacientov

a zdravotnickych pracovnikov, ktoré mozu viest k negativhym
ocakavaniam a k nocebo efektu.

Pozorovala sa aj vyssSia miera prerusenia liecby z akéhokolvek
doévodu, neZiaduce ucinky a nedostatocnu ucinnost v studiach
(otvorenych vs zaslepenych), ¢o naznacuje, Zze nocebo efekt m¢

branit akceptovaniu biologicky podobného lieku.

Colloca, L., Barsky, Al. Placebo and Nocebo Effects. N Eng 0; 382:554-561. doi: 10.1056/NEJMra190780.

Q@dinet, JS, Day, CE, Cruz, JL, Heindel, GA. Thebiosi ? A systematic review of double-blinded versus open-label studies. J. Manag:€are Spee..Pharm2018;24:952-959¢ doi:
10.18553/jmcp.2018.24.10.952.



Pravdepodobné pri€iny nocebo efektu suvisiace s podavanim biosimilarnych liekov
su podla publikovanych prac nasledovné:

a) predchadzajuca skusenost s negativnymi terapeutickymi vysledkami,

b) predchadzajuca skusenost s biologickou liecbou,

c) informacie Sirené prostrednictvom médii, internetu a socidlnych sieti,

d) vysSia Uroven stresu a Uzkosti,

e) pacienti naladeni pesimisticky,

f) nemoznost pacienta spolurozhodovat o svojej lieCbe,

g) neistota lekarov v porovnatelnej ucinnosti a bezpecnosti biosimilarnych liekov s originalnymi biologickymi liekmi,

i) informacia o nizsSej cene,




Predchadzat nocebo efektu sa s biosimilarnou liecbou da:

a) poskytovanim vyvazenych informacii o rizikach a prinosoch, vyzdvihnutim pozitivnych atributov,

b) podporou spoloc¢ného rozhodovania lekara a pacienta a posilnovanim postavenia pacienta.

c) otvorenym dialégom medzi lekdrom a pacientom, v ktorom biosimilarne lieky predstavuju moznost liecby,
d) zameranim sa na pozitivne atributy, ktoré pomaézu vyhnut sa negativnym ocakdvaniam,

e) vzdelavanim pacientov a zdravotnickych pracovnikov, co mozno ocakavat pri prechode z pévodného

na biologicky podobny liek,




f) dorazom na fakt, Ze lieCba bola ucinna, bezpecna a dobre tolerovana u vacsiny pacientov

a nezameriavat sa na mensinu pacientov s neziaducimi ucinkami alebo nedostatoc¢nou liecbou,
g) osvojenim si starostlivého, empatického a pozitivheho postoja zdravotnickych pracovnikov,
ktoré pomaha pozitivnemu terapeutickému prostrediu,

h) dobrym vztahom pacienta, lekara a zdravotnickych pracovnikov,

i) neverbalnymi prejavmi lekarov vo forme blizkej polohy vo vztahu k pacientom, jemného ténu hlasu,

silného o¢ného kontaktu a suhlasného kyvania hlavou a gest.
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Planujem vam lieCbu zmenit’
na genericky, biosimilarny,

liek, ktory bude lacnejsi. Nova liecba neméZe byt

dobre ucinna a bezpecna,
ked’ je lacna.

vysoké riziko nocebo efektu:

zhorSenej adherencie k liecbe

oCakavania nizZSieho uc¢inku
ocakavanie neziaducich ulinkov




Planujem vam lieCbu zmenit’

na genericky, biosimilarny, L .

liek, ktory bude lacneji. Nova lietba neméze byt
dobre ucinna a bezpecna,
ked’ je lacna.

vysoké riziko nocebo efektu:

= zhorSenej adherencie k liecbe
= ocakavania niZsieho ucinku

»  ocdakavanie neziaducich Géinkov




Rada by som sa s vami porozpravala o
zmene vasej lieCby na genericky,
biosimilarny, liek, ktory je rovnako
ucinny a bezpefny ako vasa doterajSia
liecba.

e vsak lacnejsia.

Nova liecba bude dobre ¢inna a
bezpecna, ako sucasna, ale usetri

vydavky. Rada by som sa o tom
dozvedela viac.
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Rada by som sa s vami porozpravala o
zmene vasej lieCby na genericky,
biosimilarny, liek, ktory je rovnako
ucinny a bezpefny ako vasa doterajSia
liecba.

e vsak lacnejsia.

Nova liecba bude dobre 1¢inna a
bezpecna, ako sucasna, ale usetri

vydavky. Rada by som sa o tom
dozvedela viac.




Niektori pacienti maja

problémy, ak za¢nu uZzivat’ ] v )

oenericky, biosimilarny, liek Obavam sa, Ze sa symtomy

namiesto originalneho. mdjho ochorenia vratia a
moézZu sa u mfa vyskytnut’
neZiaduce ucinky.

vysoké riziko nocebo efektu:

= zhorSenej adherencie k liecbe
= ocakavania nizSieho uc¢inku
»  ocdakavanie neziaducich Gc¢inkov




Niektori pacienti maja

problémy, ak za¢nu uZzivat’ ] v )

genericky, biosimilarny, lick Obavam sa, Ze sa symtomy

namiesto originalneho. mdjho ochorenia vratia a
moézZu sa u mfa vyskytnut’
neZiaduce ucinky.

vysoké riziko nocebo efektu:

= zhorSenej adherencie k liecbe
= ocakavania nizSieho uc¢inku
»  ocdakavanie neziaducich Gc¢inkov




Mam dobré skuasenosti
s generickymi, biosimilarnymi, liekmi.
Vicsina pacientov s tym nema problém.

Nova liecba bude dobre ucinna a
bezpecna, ako sucasna, ale usetri
vydavky. Rada by som sa o tom
dozvedela viac.

Rad vam vsetko vysvetlim a budeme
diskutovat’ o vSetkych vasich obavach.




Mam dobré skuasenosti
s generickymi, biosimilarnymi, liekmi.
Vicsina pacientov s tym nema problém.

Rad vam vsetko vysvetlim a budeme
diskutovat’ o vSetkych vasich obavach.

Nova liecba bude dobre ucinna a
bezpecna, ako sucasna, ale usetri
vydavky. Rada by som sa o tom
dozvedela viac.




Asi by sme sa mali zamysliet’ nad

T . Moj doktor chce zmenit’ moje
zmenou vasej lieCby na generické,

e e et . , qe lieky na nejaké nové. Sam vsak o
biosimilarne, lieky. Ide o nové lieky ey ] ) o
nich vel’a nevie. NezZelam si
zmenu mojich liekov.

podobné tym, Co ste uzivali doteraz.
Nemam o nich eSte vel’a vedomosti.

vysoké riziko nocebo efektu:

= zhorsSenej adherencie k lieCbe
= ocakavania nizSieho uc¢inku
= oclakavanie neziaducich tc¢inkov




Asi by sme sa mali zamysliet’ nad

T . Moj doktor chce zmenit’ moje
zmenou vasej lieCby na generické,

e e et . , qe lieky na nejaké nové. Sam vsak o
biosimilarne, lieky. Ide o nové lieky exy ] ) o
nich vel’a nevie. NezZelam si
zmenu mojich liekov.

podobné tym, Co ste uzivali doteraz.
Nemam o nich eSte vel’a vedomosti.

vysoké riziko nocebo efektu:

= zhorsSenej adherencie k lieCbe
= ocakavania nizSieho uc¢inku
= oclakavanie neziaducich tc¢inkov




Myslim si, Ze by ste mohli mat’ benefit
zo zmeny liekov na generické,
biosimilarne.

V klinickych stadiach sa ukazali tieto
lieky ako ucinné a bezpecné. Dovol’te

mi povedat’ vam o tom viac informacii.

Moja doktorka mi povedala,
Ze zmena lieCby by bola pre mna
dobra. Rad by som vedel o tom
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Myslim si, Ze by ste mohli mat’ benefit
zo zmeny liekov na generické,
biosimilarne.

V klinickych stadiach sa ukazali tieto
lieky ako ucinné a bezpecné. Dovol’te

mi povedat’ vam o tom viac informacii.

Moja doktorka mi povedala,
Ze zmena lieCby by bola pre mna
dobra. Rad by som vedel o tom
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VSetko zacalo u ucitela v Tennessee, ktorému sa urobilo zle
potom, ¢o ucitil zapach podobny benzinu.

Bolela ho hlava, zvracal, trpel zavratmi a mal dychové
tazkosti.

Vietky triedy sa evakuovali a pocCas tyzZdna sa dostavila

k lekarovi stovka Studentov aj ucitelov s podobnymi priznakmi.
Skola aj jej okolie pre3li dékladnymi testami, ale tie nic
neodhalili.

Nakoniec sa lekari ZhOdll, ze 1S8lo o ,nakazlivé nocebo™.

" TN 5 A~
-) L. < PPl L SR : — A"
' - = gl V ha guv,
Po S - \Ma b
- ~ 1 AAN 10 il )
2 ] - e Y v R OF GVt
= N - h e
y > B 2o \ :
ol e &

| K. Kirsch a G Mazzoniova z University of Hull v Britanii
# ukizali dobrovolnikom z radov Studentov ampulku s Cistym
vzduchom a povedali im, Ze obsahuje latku, ktora mbzZe

u niektorych oséb vyvolat bolesti hlavy, zvracanie, svrbenie
a ospalost.

* * Aby dodali tvrdenie na vahe, nechali jednu Zenu vdychnut
T"Efobsah ampulky a ta nasledne predstierala tazkosti.

' Ked studenti vdychovali vzduch z rovnakej ampulky, mnohi
pocitovali problémy, ktoré im popisali psycholdbgovia a aké
videll v podanl ,herecky"
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VSetko zacalo u ucitela v Tennessee, ktorému sa urobilo zle
potom, ¢o ucitil zapach podobny benzinu.
Bolela ho hlava, zvracal, trpel zavratmi a mal dychové
tazkosti.
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VSetko zacalo u ucitela v Tennessee, ktorému sa urobilo zle
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VSetko zacalo u ucitela v Tennessee, ktorému sa urobilo zle
potom, ¢o ucitil zapach podobny benzinu.
Bolela ho hlava, zvracal, trpel zavratmi a mal dychové
‘“zkostl

é dostavila
&éb<%b’ ' i ymi priznakmi.
Sk - ' e tie nic
ne | _ ;
Na | ' nocebo".

e

TIMES

. p-ﬂm-l,—l—-u-u“b.mﬁ-h-hu_u-pm—
—m m_ m__. ASs B =

§ Britanii

8s Cistym
mbéze u

&, svrbenie

3 vdychnut
. e b 0 IS R Y X i Vo 4‘0 i.
Ked . B ; : qz 2y, mnohi
pocitovali problemy, ktoré im popisali psycholb?‘J Sy 3 aké
videli v podanl ,herelky" Gw&bQOQb
A T

'\_' sl
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= Lekari a zdravotnici stoja pred etickou dilemou, kedZe sa od nich
vyzaduje informovat pacientov o moznych komplikaciach liecby
a zaroven minimalizovat riziko nocebo efektu.

" Moznym riesenim tohto problému je zdoraznenie faktu, ze
navrhovana liecba je zvyCajne dobre tolerovana.

= Dolezity je komunikac€ny tréning pracovnikov v zdravotnictve, staze
P a dalsie vzdelavanie, aby lekari a zdravotnicky pracovnici mohli lepsSie
/| vyuzivat silu slov v prospech pacientov a nie v ich neprospech.




NOCEBO
EFEKT

Neskodna vec,
ktora skodi,

pretoze verite,
ze je skodliva
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Neskodna vec,
ktora skodi,

pretoze verite,
ze je skodliva
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