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OBSAH PODNETU:
,,Propagacia liekov a lieciv. “

PRAVNE VYCHODISKA POSUDZOVANIA:
Zakon ¢. 264/2022 Z.. z. o medialnych sluzbach (d’alej ZMS):

§ 71 Medialna komeréna komunikacia

1) Medidlna komercna komunikdcia je zvukova, obrazova alebo audiovizuadlna informdcia,
ktora priamo alebo nepriamo propaguje tovar, sluzby alebo dobru povest osoby vykonavajucej
hospodarsku cinnost a je poskytovana ako sucast programu alebo videa vytvoreného
uzivatelom alebo sprevadza program alebo video vytvorené uzivatelom za odplatu alebo za
podobnu protihodnotu alebo na ucely vlastnej propagdacie alebo je reklamnou programovou
sluzbou.

2) Medialna komercna komunikacia zah¥na najmd

a) reklamny oznam,

b) telendkup,

C) sponzorovanie,

d) umiestnovanie produktov,

e) reklamnu programovu sluzbu a

) reklamnu reldaciu.

§ 72 Skryta medialna komeréna komunikdcia

1) Skrytda medialna komercna komunikdcia je zvukova, obrazovd alebo audiovizudlna
informacia, ktora priamo alebo nepriamo propaguje tovar, sluzby, ochrannu znamku,
obchodné meno alebo aktivity osoby vykonavajucej hospoddrsku cinnost, ak vysielatel alebo
poskytovatel audiovizualnej medialnej sluzby na poziadanie tuto informdciu v ramci programu
zamerne vyuziva na propagacné ucely a mohla by vzhladom na svoju povahu uviest verejnost’
do omylu o podstate tejto informacie. Tato informacia sa povazuje za zamernu najmd vtedy, ak
sa uskutocnuje za odplatu alebo za inu protihodnotu.

2) Skryta medidlna komercnd komunikacia sa zakazuje.

§ 75 Obmedzenie medidlnej komercnej komunikdcie na lieky

1) Medialna komercna komunikacia tykajuca sa lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky
predpis alebo veterinarny lekarsky predpis, a zdravotného vykonu uhradzaného na zdklade
verejného zdravotného poistenia®) sa zakazuje.

2) Medidalna komercnda komunikacia tykajuca sa liekov, ktoré obsahuju omamné latky,
psychotropné latky a pripravky?2) sa zakazuje.

3) Medialna komercna komunikdcia tykajuca sa liekov nesmie obsahovat Ziadny prvok, ktory
a) vyvolava dojem, Ze lekdrske vysetrenie alebo lekdrsky zdakrok su zbytocne,

b) ponuika urcenie diagnozy alebo sposob liecby korespondenciou,

¢) vyvolava dojem, Ze ucinky lieku su zarucené a nie su sprevdadzané Ziadnymi neZiaducimi
ucinkami alebo su lepsie alebo rovnaké ako ucinky iného lieku alebo inej liecby,

d) naznacuje, ze dobry zdravotny stav osoby by sa mohol zlepsit uzivanim lieku,

1) § 2, §3 a 7 zakona €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného
zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich
predpisov.
2) Zé&kon ¢&. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich
predpisov.


about:blank

e) Naznacuje, ze dobry zdravotny stav osoby by mohol byt ovplyvneny neuzivanim lieku,

1) oslovuje vylucne alebo najmd deti,

g) obsahuje odporucanie vedcov, zdravotnickych pracovnikov alebo znamych oséb, ktoré
svojou popularitou mozu podnietit spotrebu liekov,

h) pripodobnuje liek k potravine, kozmetickému vyrobku alebo k inému spotrebnému tovaru,

i) vwvolava dojem, ze bezpecnost alebo ucinnost lieku spociva v tom, Ze ma prirodny povod,

J) moze prostrednictvom opisu alebo podrobnym zndazornenim anamnézy viest k mylnému
samourceniu diagnozy,

k) odkazuje nadmernym, hrozivym alebo klamlivym sposobom na potvrdenie o vylieceni
ochorenia,

l) pouziva nadmernym, hrozivym alebo zjavne zavadzajucim sposobom zobrazenia zmien
ludského organizmu sposobenych chorobou alebo zranenim a zndzornuje ucinok lieku v
ludskom organizme na tieto zmeny.

4) Medidlna komercnd komunikacia tykajuca sa liekov, s vynimkou sponzorstva a
umiestiovania produktov, musi

a) byt zostavena tak, aby bolo jednoznacné, Ze informdcia je medialnou komercnou
komunikaciou a aby sa vyrobok, ktory je predmetom medialnej komercnej komunikacie, dal
Jjednoznacne identifikovat ako liek,

b) obsahovat

1. nazov lieku a nazov lieciva, len ak obsahuje jedno liecivo,

2. informdcie potrebné na spravne pouzivanie lieku,

3. vyslovnu a zrozumitelnu vyzvu na pozorné precitanie poucenia o spravnom pouzivani lieku
obsiahnutého v pisomnej informdcii pre pouzivatelov liekov, ktora je pribalena k lieku,

4. text: "Tradicny rastlinny liek urceny na indikdcie overené vyhradne dlhodobym
pouzivanim", ak je predmetom medidlnej komercnej komunikdcie tradicny rastlinny liek.3)

5) Obmedzenia uvedené v odsekoch 1 a2 a odseku 3 pism. e) sa nevztahuju na ockovaciu
kampain organizovanu drzitelom rozhodnutia o registrdcii lieku alebo jeho zdstupcom, ktoru
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky povolilo podla osobitného predpisu.4)

ANALYZA - stanovisko Kancelarie Rady pre medialne sluzby:
Podavatel’ namieta, Ze vo vysielani bola (cit.): ,, Propagacia liekov a lieciv.

Rédio Aetter je charakterizované ako hudobny format pre mlad( a mestskt populaciu (od 18 —
35 rokov). Posobi na Univerzite sv. Cyrila a Metoda v Trnave pod zaStitou a odbornou
garanciou Fakulty masmedialnej komunikécie. Od prednahratych vysielani postupne presli na
zivé vysielanie a od roku 2015 vysiela formou pradového vysielania 24 hodin denne, 7 dni
v tyzdni. Vysielanie je doplnené Aetter servisom — spravodajskym blokom, zameranym na
informacie z prostredia mesta a okolia Trnavy, Sportu a pocasia. PoCas celého tyzdina radio
prinasa informdcie z filmovych premiér, novej hudby, kultirnych podujati v Trnave a okoli, ¢i
Tému tyzda.®

V cCase, ktory vo svojom podnete udava podavatel’ (dia 9. 4. 2023 o cca 13:00 hod.), bol
odvysielany program AETTER ROZHOVORY - diskusie so zaujimavymi hostami z Trnavy

%) § 64 az 66 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 383/2019 Z. z.

4) § 128 ods. 1 pism. g) zdkona &. 362/2011 Z. z. v zneni zdkona &. 383/2019 Z. z.

S viac na: https://aetter.sk/



a okolia. Samotny vysielatel’ o iom pise: ,, Vypocuj si rozhovory so zaujimavymi hostami, ktori
s spdti s mestom Trnava a jeho okolim...

Monitorovanim daného programu sme zistili, ze v AETTER ROZHOVORE sa rozpravala
redaktorka Slavka s hostom MUDr. Richardom Imrichom — drzitelom ocenenia Kristal'ové
kridlo 2022 v kategorii Medicina a veda. Ten sa so svojimi kolegami podiel’al na vyvoji lieku
nitizinon, ktory Eurdpska liekova agenttra schvalila ako uc¢innu a bezpecnu liecbu pre I'udi s
genetickym ochorenim alkaptonuria (,,choroba ciernych kosti) a od roku 2022 ho maja
k dispozicii aj slovenski pacienti, ktorym sa tak vyrazne zlepSuje kvalita Zivota.’

V tvode skoro hodinového programu hovoril host' o svojom posobeni v SAV, na Fakulte
zdravotnickych vied Univerzity sv. Cyrila a Metoda, o spolupraci s Narodnym ustavom
reumatickych chordb v Piest'anoch a kolektivnej praci v Biomedicinskom centre. V d’alSej Casti
redaktorka uviedla, Ze sa docitala, ze MUDr. R. Imrich dostal Kristal'ové kridlo (cit.): ,,...za
nejaky liek, konkrétne liecivo urcené na liecbu choroby — a teraz mi poviete, ¢i som si to dobre
vygooglila — choroba zvana ,, cierne kosti“, alebo? “ (13:07:06)

R. Imrich vysvetlil, Ze alkaptonuria je vzacne ochorenie, 'udovo nazyvané ,,choroba ¢iernych
kosti“, ktoré mé na Slovensku viac ako 200 pacientov a na svete niekol’ko tisic. Potom hovoril
o vyvoji lieku a podmienkach jeho prijatia regulatorom. V d’al$ej ¢asti sa vratil k charakteristike
alkaptonurie ako genenicky podmienenom ochoreni, pri ktorom je poruseny metabolizmus
aminokyseliny tyrozin. Priblizil aj postup choroby na orgdnoch, ktoré st niou poskodzované,
ako aj jej priznaky — Gierny mo¢, neskor bolesti kibov a lamanie kosti. Choroba je geneticka,
nie je chytlava. Zivot chorych je prvych 20 rokov bez obmedzeni, neskor pridu bolesti. Pred
vynajdenim nitizinonu boli rézne netspesné pokusy lie¢by. Host hovoril aj o tom, ako sa
k vyskumu tohto lieku dostal (v spolupraci so zahrani¢nymi kolegami) a priblizil historiu
vyskumu alkaptontrie na Slovensku.

Redaktorka sa opytala na dobu od vyskumu lieku k jeho praktickému pouzitiu.

13:18:47 R. Imrich: ,,...Ta latka, ten nitizinon, bola objavena este koncom 70-tych rokov
V Britanii a vo Svédsku a viastne takd spoluprdca jednej chemickej firmy s jednym profesorom
zo Svédska priniesla latku, ktord sa zistilo pri toxikologickych skiskach, Ze by mohla fungovat
aj utohto ochorenia, aj uiného pribuzného genetického ochorenia — sa vold Ze
hypertyrozinemia typu 1. *

Dalej redaktorka hovorila s hostom o dinkoch danej latky, ktora pomaha pri liecbe
alkaptonurie. Na jej Uplné vyliecenie je potrebnd génova terapia, ktora je len v zaciatkoch.
13:21:28 R. Imrich hovoril o G¢inkoch lieku: ,,...Co spravi ten liek, tak je, ze zablokuje tii
drahu trosku skor, ako vznikne ten toxicky metabolit, ako som hovoril, a tym padom pacient nie
je vystaveny tomu toxickému metabolitu. Vznikaju tam trosku iné probléemy — stupa samotna
aminokyselina tyrozin, ktord ked sa kombinuje s vysokym prijmom tyrozinu v potrave, teda
hlavne v mdse a v bielkovindch, tak moze viest' ku vzniku neziaducich ucinkov, ale tie sme
ocakavali a teda ti pacienti, ked’ sui na liecbe, tak musia dodrziavat nizkoproteinovu diétu, aby
si ten tyrozin udrzali v nejakom normalnom rozpdti bezpecnom. “

Redaktorku zaujimalo, kedy je vhodné liek na alkaptontriu podavat’. R. Imrich odpovedal, Ze
podavanim od 18 rokov sluzi liek ako prevencia proti destrukcii kibov. Planuju robit
pediatrick §tadiu na urcenie, kedy zacat’ lie€bu bez ovplyvnenia vyvoja centralneho nervového
systému.

13:23:45 R. Imrich povedal: ,, Bola to velka ulava a bola to také euforia, by som to nazval,
pretoze tie vysledky boli pozitivne a vlastne ta zaverecna faza klinickej Studie trvala 4 roky
a tym, Ze to ochorenie tak velmi pomalicky, len pozvolna postupuje cez desatrocia, tak sme ani

6 zdroj: https://aetter.sk/shows/aetter-rozhovory-s-adamom/
7 zdroj: https://kristalovekridlo.sk/laureati-kristaloveho-kridla-za-rok-2022/



V principe necakali, Ze uvidime mozno nejaky klinicky efekt. Akoze vedeli sme, Ze to zablokuje
tvorbu toho metabolitu, to znamend v moci, moc sa vyciri a teda je svetly a v podstate reguldtor
Europska liekova agentura, ked sme na zaciatku teda konzultovali s nimi ten protokol, podla
ktorého sa to testovalo, tak nam suhlasila s tym, Ze toto bude ten hlavny ukazovatel ucinnosti,
hej? Vycirenie toho mocu. A naozaj nikto necakal, Ze sa nejakym spésobom za tie 4 roky zlepsia
aj tie ostatné klinické priznaky pohyboveé. Je to kratka doba, ale ¢o sme boli prekvapeni, teda
ukdzalo sa, Ze k miernemu zlepSeniu uz po tych 4 rokoch dochddza. DalSiu zaujimavii vec, ktorti
sme zistili, je, Ze tmavé sfarbenie, ktoré vidiet napriklad na bielku ocnom alebo na usniciach,
tam vlastne tu chrupavku vidime relativne cez tenku vrstvu koZe, tak tie cierne Skvrny im
postupne miznii. Cize difame alebo nddejame sa, Ze to isté sa deje aj v kiboch samotnych, do
ktorych teda priamo nevidime a ten proces ako keby toho vycistenia toho tkaniva a ta spdtna
regenerdcia bude vlastne nastartovana takymto sposobom. “

13:25:26 Na otazku, ¢i maju pacienti mensie bolesti R. Imrich odpovedal: ,, To bolo dalsi
zaujimavy fakt. Opdt necakali sme, Ze nejakym sposobom ovplyvituje bolest’ a tam ten efekt
zacal uz v priebehu niekolkych tyzdnov po zaciatku liecby, ¢o sme boli teda Sokovani. Najskor
sme si mysleli, Ze to je nejaké placebo, alebo nieco také, ale naozaj objektivne potom aj ti
pacienti sa citili ovela lepsie a ta bolest sa postupne znizuje. Je to mozno dané tym, ze nejakd
td regenerdcia u nich nastava. “

13:25:55 Redaktorka sa zaujimala o postup schvalenia nového lieku a jeho tthradu. R. Imrich
hovoril o kategorizacii na Ministerstve zdravotnictva SR. Proces schval'ovania trval 2,5 roka.
To vyvolalo sklamanie u pacientov, ktori na liek ¢akali. Od septembra minulého roku je liek
plne hradeny poistoviiou. Byrokracia je podl'a R. Imricha pre vyskumnikov demotivujtca.
13:30:15 Redaktorka zistovala, ¢i ovplyviiuje maly pocet pacientov na Slovensku postoj k
lieku.

R. Imrich hovoril o parametroch potrebnych na kategorizaciu a schvalenie lieku. V pripade
lieku nitizinon farmakoekonomika vysla dobre.

V zéavere¢nej Casti rozhovoru sa redaktorka s hostom bavila o nominacii a oceneni Kristalovym
kridlom, novych vedeckych projektoch, pokracovani skiimania alkaptondurie, ziskavani grantov
na vedecku pracu, nezaujme mladych lekarov o vedecku ¢innost’ a o ziskavani mladych vedcov
zZ radov Studentov.

Na zaklade monitorovaného obsahu konsStatujeme, ze tento predovsetkym svojou formou nie je
medidlnou komerénou komunikaciou v zmysle § 71 ZMS. Informacie, ktoré¢ namietal
podavatel’ podnetu boli odvysielané v rdmci programu, preto sme sa zamerali na posudenie
mozného porusSenia § 72 ZMS o skrytej medialnej komercénej komunikécii:

1) Skrytda medialna komercna komunikacia je zvukova, obrazovd alebo audiovizudlna
informdcia, ktora priamo alebo nepriamo propaguje tovar, sluzby, ochrannu znamku,
obchodné meno alebo aktivity osoby vykonavajucej hospodarsku cinnost, ak vysielatel alebo
poskytovatel audiovizualnej medidlnej sluzby na pozZiadanie tuto informaciu v ramci programu
zamerne vyuziva na propagacné ucely a mohla by vzhladom na svoju povahu uviest verejnost’
do omylu o podstate tejto informacie. Tato informacia sa povazuje za zamernu najmd vtedy, ak
sa uskutocnuje za odplatu alebo za inu protihodnotu.

2) Skryta medidlna komercnad komunikacia sa zakazuje.

Z vyssie uvedenej definicie podla tohto ustanovenia vyplyvaji nasledovné kritéria, ktoré musia
byt kumulativne naplnené na to, aby mohol byt’ sporny obsah postdeny ako skrytd medialna
komer¢na komunikécia:



1. zvukova, obrazova alebo zvukovo-obrazova informacia, ktora priamo alebo nepriamo
propaguje tovar, sluzby, ochranni znamku, obchodné meno alebo aktivity fyzickej
osoby alebo pravnickej osoby vykonavajicej hospodarsku ¢innost’

V programe viedla redaktorka dialég s MUDr. R. Imrichom vyvoji lieku nitizinon, ktory
umoziuje ucinnu a bezpecnu liecbu pre I'udi s genetickym ochorenim alkaptonuria alebo
,,chorobou ¢iernych kosti*“. V rozhovore bol liek v stuvislosti s jeho vyskumom a naslednym
uvedenim do lie¢ebnej praxe niekol’kokrat opisne alebo priamo uvedeny. Konkrétne nazov
zaznel o0 13:18:47, ked’ R. Imrich povedal: ,,...Td ldatka, ten nitizinon, bola objavend este
koncom 70-tych rokov v Britdnii a vo Svédsku a viastne takd spoluprdca jednej chemickej
firmy s jednym profesorom zo Svédska priniesla latku, ktord sa zistilo pri toxikologickych
skuskach, ze by mohla fungovat’ aj u tohto ochorenia, aj u iného pribuzného genetického
ochorenia — sa vola ze hypertyrozinemia typu 1. “

Aj ked’ v programe boli uvaddzané informdcie o lieku, stviseli s odbornou medicinskou
témou a podl'a nasho nazoru neslazili na jeho priamu ¢&i nepriamu propagaciu. Rozhovor
S host'om (aj v Castiach, kde hovoril o lieku) mal informativny charakter.

2. ak vysielatel’ alebo poskytovatel’ audiovizualnej mediidlnej sluzby na poziadanie
tuto informaciu odvysielal v ramci programu.
Informacie o lieku nitizinon boli odvysielané v ramci programu AETTER ROZHOVORY zo

dna 9. 4. 2023 programova sluzba Aetter 0 cca 13:02 hod.

3. ktora priamo alebo nepriamo propaguje ..., vyuZiva na propagané ucely — (za

naplnenie tejto podmienky, respektive za propagac¢ny ucel mozno povaZovat’ najma
pozitivne hodnotiace informacie, respektive informacie blizSie urcujuce alebo
popisujice produkt, jeho charakter ¢i vyzdvihujice jeho atraktivitu, vyhody a
podobne).
Pojem propagacny ucel zdkon €. 264/2022 Z. z. nedefinuje. Jeho vyklad je vSak ustaleny tak
Radou, ako aj Najvyssim sudom Slovenskej republiky. V tejto stvislosti poukazujeme na
rozhodnutie Rady pre vysielanie a retransmisiu ¢. RP/126/2002, v ktorom Rada povaZovala
za naplnenie reklamného/propagacného Ucelu spdsob spracovania programu, ktory bol
jednoznacne propagacny — reklamny. V predmetnom programe bola vizudlna prezentacia
vyrobku sprevadzand komentdrmi v pozitivhom svetle vyzdvihujucimi kvality a prednosti
tohto vyrobku. Toto rozhodnutie bolo potvrdené aj rozsudkom Szn 4/03 NajvysSieho sudu
Slovenskej republiky zo diia 26. 9. 2002.

V programe AETTER ROZHOVORY viedla redaktorka rozhovor s MUDr. R. Imrichom,
ktory sa podielal na vyskume lieku na chorobu alkaptontriu, za o bol oceneny Kristalovym
kridlom. Cielom rozhovoru bolo predstavit’ lekéra, ktory svojou vedeckou pracou prispel
k zlepSeniu stavu pacientov s genetickou chorobou, ktora poskodzuje viaceré organy. Zivot
chorych je prvych 20 rokov bez obmedzeni, neskor pridu bolesti.

Pred vynéajdenim lieku nitizinon boli r6zne neuspesné pokusy lieby, ktoré v rozhovore
priblizil R. Imrich slovami (13:14:40) : ,, Pred liekom nitizinon vlastne ta liecba spocivala
V... vysoké davky vitaminu C ako antioxidant, ktoré neucinkovali, samozrejme, skusali sa
eSte nejaké dalsie latky, ale tie takisto neucinkovali aV podstate ostavala iba nejaka
fyzioterapia, to znamend cvicenie s pacientom avlastne tlmenie bolesti nesteroidnymi
antiflogistikami, teda beznymi ibuprofénmi a diclofenacomom, podobnymi ldtkami. *

Dalej sa R. Imrich (13:18:47) vyjadroval priamo k novoobjavenému lieku: ,,... T4 ldtka, ten
nitizinon, bola objavenda este koncom 70-tych rokov v Britanii a vo Svédsku a viastne taka




spoluprdca jednej chemickej firmy s jednym profesorom zo Svédska priniesla latku, ktord sa
zistilo pri toxikologickych skuskach, Ze by mohla fungovat aj u tohto ochorenia, aj u iného
pribuzného genetického ochorenia — sa vola ze hypertyrozinemia typu 1.

O cca 13:21:28 R. Imrich hovori G¢inkoch lieku: ,,...Co spravi ten liek, tak je, Ze zablokuje
tu drahu trosku skor, ako vznikne ten toxicky metabolit, ako som hovoril, a tym pdadom
pacient nie je vystaveny tomu toxickému metabolitu.

13:23:45 R. Imrich hovori: ,, Bola to velka ulava a bola to také euforia, by som to nazval,
pretoze tie vysledky boli pozitivne a viastne td zaverecnad faza klinickej Studie trvala 4 roky
a tym, ze to ochorenie tak velmi pomalicky, len pozvolna postupuje cez desatrocia, tak sme
ani v principe necakali, Ze uvidime mozno nejaky klinicky efekt. AkozZe vedeli sme, zZe to
zablokuje tvorbu toho metabolitu, to znamend v moci, moc¢ sa vyciri a teda je svetly a
V podstate regulator Europska liekova agentura, ked sme na zaciatku teda konzultovali
S nimi ten protokol, podla ktorého sa to testovalo, tak nam suhlasila s tym, zZe toto bude ten
hlavny ukazovatel ucinnosti, hej? Vycirenie toho mocu. A naozaj nikto necakal, Ze sa
nejakym sposobom za tie 4 roky zlepsia aj tie ostatné klinické priznaky pohybové. Je to kratka
doba, ale ¢o sme boli prekvapeni, teda ukdazalo sa, ze k miernemu zlepseniu uz po tych 4
rokoch dochddza. DalSiu zaujimavii vec, ktorii sme zistili, je, Ze tmavé sfarbenie, ktoré vidiet
napriklad na bielku ocnom alebo na usniciach, tam vlastne tu chrupavku vidime relativne
cez tenkii_ vrstvu koze, tak tie Cierne Skvrny im postupne miznii. Cize difame alebo nadejame
sa, Ze to isté sa deje aj V kiboch samotnych, do ktorych teda priamo nevidime a ten proces
ako keby toho vycistenia toho tkaniva a ta spdtnd regeneracia bude viastne nastartovand
takymto sposobom.

13:25:26 Na otazku, ¢i maju pacienti mensie bolesti R. Imrich odpoveda: ,, To bolo dalsi
zaujimavy fakt. Opdt necakali sme, Ze nejakym sposobom ovplyviuje bolest a tam ten efekt
zacal uz v priebehu niekolkych tyzdnov po zaciatku liecby, c¢o sme boli teda Sokovani.
Najskor sme si mysleli, Ze to je nejaké placebo, alebo nieco také, ale naozaj objektivne potom
aj ti pacienti sa citili ovela lepsie a ta bolest sa postupne zniZuje. Je to mozno dané tym, zZe
nejaka ta regenerdcia u nich nastava. *

Z uvedenych citacii je zrejmé, Ze MUDr. Imrich sa vyslovil k Gi¢inkom niektorych liekov,
ktoré maju pre pacienta pozitivny prinos (ibuprofén a diclofenacom — tlmia bolest’, nitizinon
- zablokuje drahu a tym padom pacient nie je vystaveny tomu toxickému metabolitu, mo¢
sa vy¢iri, tmavé sfarbenie na o¢nom bielku alebo na u$niciach postupne mizne, pacienti sa
citia lepSie a bolest’ sa postupne zniZuje, nastava u nich regenerédcia). Spomenuté pozitivne
ucinky niektorych liekov (hlavne nitizinonu) boli v rozhovore uvedené v stvislosti
s informaciami o vel'mi vzacnej chorobe alkaptonrii, a tiez v spojitosti s hlavnym dévodom
pritomnosti MUDr. Imricha v programe, t. j. ze za vyvoj lieku na spominanti chorobu ziskal
ocenenie Kristalové kridlo v kategorii Medicina a veda. V programe sme nezaznamenali
komentare redaktorky alebo hosta R. Imricha, ktoré by v pozitivnom svetle vyzdvihovali
kvality a prednosti spominanych liekov. Hovorili len vecne o ich G€inkoch, ktoré spdsobuju
zlepSenie stavu pacienta pri liecbe choroby, ktord ma minimalny pocet pacientov (cca 200
na Slovensku).

Z vyssie uvedenych dovodov sa domnievame, Ze toto kritérium nebolo naplnené.

. zamerne vyuZiva — kritérium zamernosti vyuzivania informacii o tovare na propagac¢né
ucely sa povazuje za naplnené v tom pripade, ak je program redakcne zostavovany
dopredu.



Program AETTER ROZHOVORY je podla charakteristiky vysielatela zamerany na
rozhovory so zaujimavymi hostami, ktori su spdti s mestom Trnava. MUDr. R. Imrich bol
host'om redaktorky v stvislosti s jeho pdsobenim na Fakulte zdravotnickych vied Univerzity
sv. Cyrilaa Metoda v Trnave a tiez s ocenenim Kristal'ové kridlo v oblasti Medicina a veda.
Podla § 72 ods. 1 ZMS sa informdcia povazuje za zdmernd najma vtedy, ak sa uskutociuje
za odplatu alebo za inu protihodnotu. Ked’Zze Rada nedisponuje informéciami o pripadnej
odplate ¢i inej protihodnote, kritérium zamernosti vyuzivania informacie o sluzbe na
propagacné ucely sa povazuje za naplnené spravidla v tom pripade, ak je program redak¢ne
zostavovany dopredu.

V pripade preverovaného programu Rada nedisponuje priamou informaciou, ¢i bol rozhovor
pripraveny pred odvysielanim, alebo iSlo o priamy prenos. Mozeme sa len domnievat, ze
nebol redakéne dopredu pripraveny, ked’Ze na internetovych strankach radia je uvedena
informdcia, ze v radiu Aetter (cit.): ,, Od prednahratych vysielani postupne presli na zZivé
vysielanie... “®.

5. mohla by vzhPadom na svoju povahu uviest’ verejnost’ do omylu o podstate tejto
informacie.
Vzhl'adom na to, Ze podl'a ndSho n4zoru propagacny el informécii o liekoch, ktoré¢ zazneli
v rozhovore s MUDr. R. Imrichom, nebol preukazany, ale naopak - jednoznaéne prevazoval
informacny ucel, si myslime, Ze recipient nebol uvedeny do omylu 0 podstate informacii
0 vynéjdeni lieku na chorobu alkaptonuria.

Na zéklade uvedenych zisteni si myslime, ze v programe AETTER ROZHOVORY neboli
kumulativne naplnené vSetky kritéria definicie skrytej medialnej komercnej komunikacie
podl'a § 72 ods. 1 ZMS, a preto podl'a ndsho nazoru nedoslo k poruSeniu ustanovenia § 72 ods.
2 ZMS aani Kk poruseniu ustanovenia § 75 ZMS, ktoré hovori o obmedzeniach medialne;j
komercnej komunikacie na lieky.

ZAVER:

Na zéklade vysledku analyzy programu si myslime, Ze vysielatel' EJ s.r.0. odvysielanim
programu AETTER ROZHOVORY dia 9. 4. 2023 o cca 13:02 hod. na programovej sluzbe
Aetter neporusil povinnosti ustanovené v §§ 72 ods. 2 a 75 ZMS.

Podnet na preverenie navrhujeme posudit’ ako neopodstatneny.

8 zdroj: https://aetter.sk/o-nas/



K bodu ¢. 54

Prepis/Popis monitorovaného vysielania k Sprave o kontrole dodrZiavania povinnosti
podl’a zikona €. 264/2022 Z. z. (podnet na preverenie PGO-RPMS/2023/00643)

Monitorované vysielanie: AETTER ROZHOVORY

Deii vysielania: 9.4.2023
Cas vysielania: cca 13:02 hod.
Oznacenie podl'a JSO: bez zvukového ohlasenia nevhodnosti

Casy st uvadzané cca

12:00:00 Zaciatok zdznamu — prud popularnej hudby zlozeny z hudobnych skladieb
zahrani¢nej a slovenskej produkcie, obCas prerusované:

e komunikéitmi s oznacenim programovej sluzby radia Aetter,

¢ vlastnou propagaciou programu a internetového vysielania radia Aetter,

¢ informaciami o znejucich skladbéch.

12:58:45 vlastna propagacia - programu AETTER ROZHOVORY, pokrac¢ovanie vysielania —
hudobna skladba.

13:02:08 zaciatok programu AETTER ROZHOVORY — moderovany program radia Aetter s
moderatorkou Slavkou a jej hostom doc. Richardom Imrichom, laureat ceny Kristalové kridlo
Vv kategorii medicina a veda. Host’ na zdklade redaktorkinych otazok hovori:

- 0 svojom pdsobeni v SAV Vv Biomedicinskom centre a na Fakulte zdravotnickych vied
Univerzity sv. Cyrila a Metoda v Piestanoch, kde uci fyzioldgiu a anatomiu fyzioterapeutov,

- ako sa dostal po skon&eni §tidia mediciny do SAV na Ustav experimentalnej endokrinologie,
- gro jeho vedeckej prace bol vplyv horménov na imunitny systém,

- 0 spolupraci s Narodnym ustavom reumatickych choréb v Piest'anoch,

- 0 kolektivnej praci v Biomedicinskom centre,

13:07:06 Redaktorka: ,,No a Kristalové kridlo ste dostali, ak som sa sprdavne docitala, za
nejaky liek, konkrétne liecivo urcené na liecbu choroby — a teraz mi poviete, ¢i som si to dobre
vygooglila — choroba zvand ,, ¢ierne kosti “, alebo? **

R. Imrich: ,, Alkaptonuria sa to ochorenie nazyva odborne a teda ludovo sa nazyva choroba
ciernych kosti. “

Redaktorka: ,, Dobre. Ja som otom VzZivote nepocula. Tak som rada, Ze ste tu, mi
porozpravate.

R. Imrich: ,, To sa ani necudujem, je to vzacne ochorenie.
Redaktorka: ,, Ano, ale ja som sa docitala, Ze na Slovensku je ich najviac.

R. Imrich: ,, Najviac, ale to cislo je teoreticky nieco cez 200 pacientov a na svete sa rdta teda
mozno v nejakych tisickach.

Redaktorka: ,, Aha takto, dobre. Tak sa porozprdvame o tom viac, dame si pesnicku, aby sme
sa nadychli a zase by som hovorila k veci K tejto chorobe... “ Pesnicka.

13:11:03 Redaktorka: ,,Dnes je mojim hostom pan docent Richard Imrich, ktory aktudlne
pracuje na lieku na chorobu zvanu choroba ciernych kosti, alebo teda vy ste ten uz liek asi
nasli. Ze? Alebo tak nejako. “*

R. Imrich: ,, Uplne my sme ho ani nenasli, To td histéria je takd dlhsia, ale my sme ho
V podstate presli tou zaverecnou fazou testovania lieku, ktoré je nevyhnutné na to, aby sme tomu
reguldtorovi ukadzali, Ze je bezpecny, aku davku treba davat’ a Ze ¢i naozaj teda ucinkuje. *
Redaktorka: ,, No a co je to ta choroba, ako sa to prejavuje, ako, co ja viem, pridem na to, zZe
ja ju mam?

«



R. Imrich: ,,No alkaptonuria je, ako som spominal, vzdacne ochorenie, patri do takej teda
kategorie tych ochoreni raritnych a je to viastne také genenicky podmienené ochorenie, ktoré,
pri ktorom je poruseny metabolizmus jednej aminokyseliny. Aminokyselina to je sucastou
bielkovin proteinu, ktoré prijimame V strave, ktoré su sucastou nasho tela. Ta aminokyselina
sa vola tyrozin, no a vlastne odburavanie tejto kyseliny je u tych pacientov s alkaptonuriou
porusené.... “ Dalej hovori o d’alsom postupe choroby a organoch, ktoré st fiou poskodzované,
ako aj 0 jej priznakoch — ¢iernom modci, neskor bolesti kibov a 1amanie kosti.

Redaktorka konsStatuje, Ze choroba je geneticka, nie chytlava, Co jej host’ potvrdi. Potom sa
rozpravaju o zivote l'udi s touto chorobou (prvych 20 rokov bez obmedzeni, neskor zivot
v trvalych bolestiach).

13:14:40 Redaktorka sa opyta, ako sa liecila tato choroba predtym, ako prisiel na trh novy liek.
R. Imrich: ,, Pred liekom nitizinon vlastne ta liechba spoc¢ivala v... vysoké davky vitaminu C ako
antioxidant, ktoré neucinkovali, samozrejme, skusali sa este nejaké dalsie latky, ale tie takisto
neucinkovali a V podstate ostavala iba nejakd fyzioterapia, to znamend cvicenie s pacientom
avilastne tlmenie bolesti nesteroidnymi antiflogistikami, teda beznymi ibuprofénmi
a diclofenacomom, podobnymi latkami. *

13:15:27 Redaktorka zist'uje, ako sa host’ k vyskumu tohto lieku dostal. R. Imrich odpovie, ze
chorobu poznal este z Cias $tudia a neskor zacala spolupraca s kolegami z Britanie, ktori zvolili
Slovensko ako krajinu s najvi¢sim poétom pacientov s touto chorobou. Dalsie centra boli
Vv Parizi a Liverpoole. PribliZil aj historiu vyskumu choroby alkaptonurie na Slovensku.
13:17:47 Redaktorka sa opyta na ¢asovt dizku od vyskumu lieku aZ po jeho praktické pouZitie
pacientom. R. Imrich priblizi proces vyvoja a vyskumu lieku.

13:18:47 R. Imrich: ,,...Td ldtka, ten nitizinon, bola objavena este koncom 70-tych rokov
V Britanii a vo Svédsku a viastne takd spoluprdca jednej chemickej firmy s jednym profesorom
zo Svédska priniesla ldatku, ktord sa zistilo pri toxikologickych skiiskach, Ze by mohla fungovat
aj utohto ochorenia, aj uiného pribuzného genetického ochorenia — sa vold Ze
hypertyrozinemia typu 1.

Dalej sa redaktorka rozprava s hostom o tom, ako sa prislo na u¢inky danej latky, ktora pomaha
pri lieCbe alkaptontrie. Na uplné vylieCenie je potrebnd génova terapia, ktora je len
v zaciatkoch.

13:21:28 R. Imrich hovori u¢inkoch lieku: ,,...Co spravi ten liek, tak je, Ze zablokuje tii drdhu
trosku skor, ako vznikne ten toxicky metabolit, ako som hovoril, a tym padom pacient nie je
vystaveny tomu toxickému metabolitu. Vznikaju tam troSku iné problémy — stupa samotnd
aminokyselina tyrozin, ktord ked sa kombinuje s vysokym prijmom tyrozinu v potrave, teda
hlavne v mdse a v bielkovindch, tak moze viest' ku vzniku neziaducich ucinkov, ale tie sme
ocakavali a teda ti pacienti, ked’ su na liecbe, tak musia dodrziavat nizkoproteinovu diétu, aby
si ten tyrozin udrzali v nejakom normalnom rozpdti bezpecnom. “

Redaktorku zaujima, kedy je vhodné liek na alkaptontriu podavat, ked’ze pacient sa
S chorobou narodi. R. Imrich odpovie, Ze podavanim od 18 rokov sluzi liek ako prevencia proti
destrukcii kibov. Planuju robit’ pediatrick $tudiu, aby vedeli uréit, kedy najskor je treba zacat’
lieCbu bez ovplyvnenia vyvoja centralneho nervového systému.

13:23:36 Redaktorka sa pyta, ¢i priniesol novy liek pre pacientov ul'avu.

13:23:45 R. Imrich hovori: ,, Bola to velka ulava a bola to také euféria, by som to nazval,
pretoze tie vysledky boli pozitivne a viastne ta zaverecna faza klinickej Studie trvala 4 roky
a tym, Ze to ochorenie tak velmi pomalicky, len pozvolna postupuje cez desatrocia, tak sme ani
V principe necakali, Ze uvidime mozno nejaky klinicky efekt. Akoze vedeli sme, Ze to zablokuje
tvorbu toho metabolitu, to znamend v moci, moc sa vyciri a teda je svetly a v podstate reguldator
Europska liekova agentura, ked sme na zaciatku teda konzultovali s nimi ten protokol, podla
ktorého sa to testovalo, tak nam suhlasila s tym, Ze toto bude ten hlavny ukazovatel ucinnosti,
hej? Vycirenie toho mocu. A naozaj nikto necakal, Ze sa nejakym spésobom za tie 4 roky zlepsia



aj tie ostatné klinické priznaky pohybové. Je to kratka doba, ale co sme boli prekvapeni, teda
ukdzalo sa, Ze k miernemu zlepSeniu uz po tych 4 rokoch dochddza. Dalsiu zaujimavii vec, ktor
sme zistili, je, Ze tmave sfarbenie, ktoré vidiet napriklad na bielku ocnom alebo na usniciach,
tam vlastne tu chrupavku vidime relativne cez tenku vrstvu koze, tak tie Cierne Skvrny im
postupne miznii. Cize difame alebo nadejame sa, Ze to isté sa deje aj V kiboch samotnych, do
ktorych teda priamo nevidime a ten proces ako keby toho vycistenia toho tkaniva a ta spdtna
regeneracia bude vilastne nastartovana takymto spésobom. “

13:25:26 Na otazku, ¢i maju pacienti menSie bolesti R. Imrich odpoveda: ,, To bolo dalsi
zaujimavy fakt. Opdt necakali sme, Ze nejakym sposobom ovplyvituje bolest’ a tam ten efekt
zacal uz v priebehu niekolkych tyzdnov po zaciatku liecby, ¢o sme boli teda sokovani. Najskor
sme si mysleli, Ze to je nejaké placebo, alebo nieco také, ale naozaj objektivne potom aj ti
pacienti sa citili ovela lepsie a ta bolest sa postupne znizuje. Je to mozno dané tym, Ze nejaka
td regenerdacia u nich nastava. *

13:25:55 Redaktorka zist'uje, aky je postup schvalenia nového lieku a jeho thrada. R. Imrich
hovori o kategorizacii, ktori vykonava Ministerstvo zdravotnictva SR. Ich Stidia skoncila
v roku 2019 a proces schvalovania trval 2,5 roka. To vyvolalo sklamanie u pacientov, ktori na
liek ¢akali. Od septembra minulého roku je liek plne hradeny poistoviiou. Tato byrokracia je
podl'a R. Imricha pre vyskumnikov demotivujtca.

13:30:15 Redaktorka zist'uje, ¢i ovplyviiuje maly pocet pacientov na Slovensku postoj k lieku.
R. Imrich hovori o parametroch potrebnych na kategorizaciu a schvalovanie lieku. V pripade
lieku nitizinon farmakoekonomika vysla dobre.

13:32:25 Redaktorka sa pyta na zdujem o rozhovory po tom, ako prevzal R. Imrich ocenenie.
13:33:00 Pesnicka.

13:35:27 Redaktorka opat’ predstavi hosta R. Imricha a hovoria spolu 0 nominacii a oceneni
Kristal'ovym kridlom — 0 postupe, ako sa nominuje a ¢o vsetko bolo treba absolvovat pred a po
udeleni ocenenia, ako prebiehal samotny akt odovzdania ceny, ako prijali ocenenie kolegovia,
0 zodpovednosti. Potom sa bavia o:

- novych vedeckych projektoch,

- pokraCovani skimania alkaptondurie,

- ziskavani grantov na vedecku pracu,

- nezaujme mladych lekarov o vedecku ¢innost’ hlavne z dovodu slabého finan¢ného ocenenia,
- ziskavanie mladych vedcov z radov Studentov.

13:45:20 Redaktorka ma pre hosta maly kviz — otazky o lieeni chripky, jedle a seridloch
Z lekéarskeho prostredia. Rozlu¢i sa s hostom, pod’akuje mu za sprostredkovévanie vedy
beznym l'ud’om a rozluci sa aj s poslucha¢mi.

13:47:49 zvukovy komunikat oznacujici programovu sluzbu Aetter. Upttavka na program
AETTER ROZHOVORY. Hudobny blok s zvukovymi komunikatmi ozna¢ujacimi programovu
sluzbu Aetter.

14:00:00 pokracovanie vysielania — prad populdrnej hudby zlozeny z hudobnych skladieb
zahrani¢nej a slovenskej produkcie, obCas prerusované:

e komunikatmi s oznacenim programovej sluzby radia Aetter,

¢ vlastnou propagéaciou programu a internetového vysielania radia Aetter.

14:59:59 koniec zdznamu.



