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50 mg Comprimate Tablets for the Illegal
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Abstrakt

Pocatkem roku 2021 se policisté na tzemi Ceské republiky zacali ve zna¢né mite setkavat
s rumunskym produktem Efedrina Arena® 50 mg comprimate, obsahujici 50 mg efedrinu
v jedné tableté. Deklarované Iécivo zaujalo bezpecnostni slozky predevsim nestandardné
distribuovanym objemem v podobé 1500 ks tablet v jednom bezblistrovém baleni. Expertni
zkoumani i zpracované analyzy prokazaly snadnou a vysokou extrahovatelnost uc¢inné
latky z Efedriny Areny. Toho je dosahovano predevsim diky dobré rozpustnosti ve vodé a
absenci dalsich pomocnych lécivych latek a excipient(, které extrakci naopak znesnadnuiji.
Vyhodnocenim znamych faktord jsou argumentovany a ovéreny hypotézy, Ze existence
produktu Efedrina Arena byla priméarné predurcena predevsim jako idealni zdroj prekurzoru
(efedrinu) pro nelegalni vyrobu metamfetaminu.

Klicova slova
Efedrina arena, chemicky prekurzor pro vyrobu navykovych latek, pseudoefedrin, vytéznost,
metamfetamin, excipienty

Abstract

At the beginning of 2021, police officers in the Czech Republic began encountering the
Romanian product Efedrina Arena® 50 mg comprimate, which contains 50 mg of ephed-
rine per tablet, in significant amounts. This declared medicine drew attention law enforce-
ments primarily due to its non-standard distribution volume of 1500 tablets in a single
non-blister packaging. Expert examinations and processed analyses demonstrated the
ease and high extractability of the active ingredient from Efedrina Arena. This is mainly
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achieved due to its good solubility in water and the absence of additional medicinal sub-
stances and excipients that would otherwise hinder the extraction process. By evaluating
known factors, a hypothesis is presented and verified that the existence of the product
Efedrina Arena was primarily predestined as a source of the precursor (ephedrine) for the
illegal production of methamphetamine.

Key words
Efedrina arena, chemical drug precursor, pseudoefedrin, extractibility, methampheta-
mine, excipients
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Uvod

Nelegdlni produkce, distribuce a uzivani metamfetaminu zaziva celosvétovy rust, véetné
regiond, kde historicky byla konzumace stimulantd spise okrajovou zalezitosti [UNODC,
2023]. Metamfetamin je fazen do skupiny psychostimulantll a sympatomimetik a jako
zastupce amfetaminovych sympatomimetickych amin0 [Lappin et al., 2019]. V lidském
organismu stimuluje centrdlni nervovou soustavu a vyvoldvd stavy euforie, zvy3ené
bdélosti, pocitu pfivalu energie a zvyseného sebevédomi [Rusyniak, 2011]. Metamfetamin
muze byt vyrdbén pomoci rozlicnych chemickych metod, pficemz pro kazdou z nich jsou
pouzity rozdilné prekurzory, at jiz v podobé kli¢covych slozek, reagens nebo rozpoustédel.
Nejcastéji se vyskytujici vyrobni metody v Evropé spoléhaji na efedrin/pseudoefedrin
(dale také ,E/PSE") nebo benzylmethylketon (déle také ,BMK") (viz tab. 1) [EUDA, 2023].

Tab.1: Vybrané ptiklady vyrobnich metod pfi vyrobé metamfetaminu

Metoda

Podskupiny

Klicové prekurzory

Efedrin/pseudoefedrin

kys. jodovodikova/cerveny
fosfor

E/PSE, cerveny fosfor, kys.
jodovodikova

jod/cerveny fosfor

E/PSE, jod, cerveny fosfor

jod/ kyselina fosforna

E/PSE, jod, kys. fosforna

Birchova metoda

E/PSE, lithium, bezvody
amoniak, sodik

P2P (BMK)

Leuckartova syntéza

fenyl-2-propanon (BMK), kys.
mravenci, methylamin

metoda reduktivni aminace

fenyl-2-propanon (BMK),
amalganizovany hlinik,
chlorid rtutnaty, katalyzator
(PtO2)

Zdroj: zpracovdno autory
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Cile prispévku

Uc¢elem predkladaného prispévku je analyza a objektivni zhodnoceni pFipravku Efedrina
Arena 50 mg comprimate (obsahujici efedrin) Narodni protidrogovou centrdlou SKPV
PCR (dale také ,NPC") a jeho komparace s komeréné dostupnymi ptipravky obsahujicimi
pseudoefedrin, jehoZ existence je v kontextu drogové trestné cinnosti zcela zjevné
jind, nez pro legdIni humanni terapeutické potfeby. K tomu autofi predkladaji vysledky
rozbord a komparativni analyzy lé¢iv, odbornych vyjadrent, statistik a dalSich dokumentd,
na zakladé kterych ovétuji a dokladaji pfijaté hypotézy. Zdmérem autorl je také zpracovat
materidl, na zdkladé kterého by bylo mozné analogicky, u obdobné se objevujicich
preparatd konstatovat, avsak s ohledem na individualni posouzeni konkrétniho pfipadu,
Ze slouzi pouze jako efektivni zdroj prekurzord pro vyrobu névykovych latek.

Efedrin a pseudoefedrin

Kromé farmakoterapeutického vyznamu (Ié¢ba respira¢nich onemocnéni nebo senné
rymy), pfi kterych jsou pfipravky obsahujici E/PSE zpravidla kombinovény s dalsi
ucinnou slozkou (paracetamol, ibuprofen, loratadin) pfitomnych v léc¢ivech, jsou také
masivné zneuzivany pro nelegalni vyrobu metamfetaminu. Podstatnd je skutecnost, Ze
efedrin ve formé tablet neni na uzemi CR Statnim Ufadem pro kontrolu lé¢iv (dale také
,SUKL") registrovan, tomu tak je pouze v pfipadé pseudoefedrinu. Sou¢asné v CR nejsou
registrovany pfipravky, které by obsahovaly vylu¢né pseudoefedrin bez pfitomnostidalsich
[écivych sloZek. Substance jako E/PSE jsou povaZovany za hlavni prekurzory pouzivané
pfi vyrobé metamfetaminu v Bulharsku, Ceské republice, Némecku, Polsku a na Slovensku
[EUDA, 2023]. Vyroba zaloZena na E/PSE vede k produkci d-metamfetaminu, vyznacujici
se oproti racemické nebo L formé vysokou potenci [Liut et al., 2024]. V uvedenych zemich
je prodej omezen poctem baleni (a mnozZstvim tablet) prodavanych pod dohledem
lékarnika. V CR je od 1. 7. 2018 omezen vydej lé¢iv s obsahem PSE, ktera mohou byt
vydavana pouze pres elektronicky Registr 1éCivych pfipravkd s omezenim v maximalnim
mnozstvi 900 mg pseudoefedrinu jedné osobé v obdobi sedmi po sobé jdoucich dnl. Na
urovni EU vsak neexistuje harmonizovany pfistup a prodej I1ék{i obsahujicich E/PSE nenf
ve vsech ¢lenskych statech omezen. To vede k fenoménu pasovani predmétného druhu
[éCiv ze zemi s méné pfisnymi prodejnimi predpisy do zemi, kde probiha nelegalni vyroba
metamfetaminu, napfiklad do Ceské republiky. Latky E/PSE jsou zafazeny do skupiny
prekurzord omamnych a psychotropnich latek (Pfiloha 1, Kategorie 1, Nafizeni EP a R o
273/2004 o prekurzorech drog). Existuji nejméné dva dlivody, proc je efedrin v komeréné
produkovanych léc¢ivech nahrazovén pseudoefedrinem:

a) Rostlinny alkaloid efedrin je relativné silny stimulant, zpGsobujici zavazné vedlejsi
ucinky (hypertenze, srdecniarytmie, v extrémnich ptipadech i mrtvice nebo infarkt)
[napf. Haller et al., 2000; Limberger et al., 2013]. PSE ma sice podobné ucinky jako
efedrin, ale je obecné povazovan za bezpecnéjsi a vznik vyse uvedenych dopadu je
méné pravdépodobny. Zarover se PSE vyznacuje uvoliujicimi Ucinky pfi ucpaném
nosu, ale bez soucasného vyvolani silného stimula¢niho ucinku jako v pfipadé
efedrinu [napt. Glowacka et al., 2021].

b) Efedrin je povazovan za Uc¢innéjsi prekurzor z hledisky syntézy metamfetaminu nez
PSE.
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Benzylmethylketon (BMK)

BMK (fenyl-2-propanon; P-2-P) je synteticky prekurzor (tedy nikoliv rostlinny alkaloid)
uzivany pro syntézu metamfetaminu, ale také amfetaminu, je mezindrodné kontrolovanou
latkou. Struktura jeho molekuly vykazuje podobnost s pseudoefedrinem (viz obr. 1).
Kolem roku 2011 se v reakci na pfisné kontroly BMK zacaly objevovat ve velkém mnozstvi
jeho pré-prekurzory s podobnou chemickou strukturou, kterou lze modifikacemi
transformovat na BMK. Jedna se pfedevsim o APAAN (a-fenylacetoacetonitril), glycidické
derivaty BMK, APAA (a-fenylacetoacetat) a MAPA (methyl a-fenylacetoacetat) [Giovanni et
al., 2012; Tsujikawa et al. 2022]. Podstatné vsak je, Ze pfi pouziti vyrobni metody zalozené
na BMK jsou E/PSE touto slou¢eninou nahrazovény.

Obr. 1: Chemické struktury a) metamfetamin; b) pseudoefedrin; c) BMK; d) APAAN

o O o o

Zdrol: zpracovdno autory v programu ChemSketch

Stru¢nd charakteristika produktu Efedrina Arena a jeho prvni vyskyty na
tzemi Ceské republiky

Pripravek Efedrina Arena 50 mg comprimate (dale také ,EA") obsahuje hlavni Gc¢innou
slozku 50 mg efedrinu hydrochloridu v jedné tableté. Vyrobcem byla rumunska spole¢nost
Arena Group, s.a.V CR neni ptipravek Efedrina Arena SUKL registrovan a nebyl registrovan
ani ostatnimi staty Evropské unie. Oficialné je vyrabén ve dvou variantach - v blistru po
3krat 10 kusech tablet nebo v plastové déze, obsahujici 1500 ks tablet (viz obr. 2). Produkt
ma na jedné strané razbu Ctverce, opozitni strana je bez symbolu.

Obr. 2: a) Detail plastové dézy obsahujici Efedrina Arena; b) detail [é¢iva identifikovaného
jako Efedrina Arena nachéazejicich se uvnitt dézy

Zdroj: Policie Ceské republiky, NPC
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Koncem Gnora 2021 zajistila Celni sprava CR vétsi mnozstvi tablet s obsahem efedrinu,
které byly osobami ¢eské narodnosti pfevazeny z Polska do Ceské republiky. Jednalo se o
cca 19000 ks tablet rumunského Iéciva s ndzvem Efedrina Arena 50 mg comprimate. Stejné
tablety se zacaly objevovat od pocatku roku 2021 v Libereckém a Moravskoslezském kraji,
kde byly realizovany zachyty tohoto |éc¢iva, dovezeného pravdépodobné také z Polska.
Z jednotlivych uzavienych kriminalnich pfipad( je zcela zfejmé, Ze dovoz tablet EA,
nej¢astéji piepravou z Polska do Ceské republiky, byl veden s tmyslem nedovoleného
nakladani s témito latkami, tedy pro neterapeutické ucely a jednoznacné sméroval k
nedovolené vyrobé drog (metamfetaminu).

Stanoveni hypotéz o zneuzivani Efedriny Areny jako klicového prekurzoru
pro vyrobu metamfetaminu

1) Snadnost extrakce latek E/PSE z tablet pro dalsi nelegéini vyrobu metamfetaminu
je klicovym faktorem, na jehoz zdkladé je nasledné urcité lécivo zloc¢ineckymi
skupinami preferovano. Vysoka vytéznost je ovlivnéna zejména nizkym poctem
nevyznamnych excipientd a nulovou ptitomnosti dalsich Iécivych slozek.

2) Zlotinecké skupiny na tzemi Ceské republiky jsou stabilné nejvétimi vyrobci
a distributory metamfetaminu na Gzemi Evropy, pokryvaji domaci spotiebu a
soucasné jsou schopny jej vyvazet do zahranici [Vyrocni zprava NPC, 2023; EUDA,
2023]. O tom svédci predevsim mnozstvi zajisténych nelegalnich laboratofi, které
se pohybuji od roku 2014 konstantné mezi 200 az 260 jednotkami ro¢né. [Vyro¢ni
zprava NPC, 2023].

3) Po omezeni vydeje Ié¢iv s obsahem pseudoefedrinu na tizemi Ceské republiky
roku 2011 na zakladé vyhlasky vzrostl podil nelegdlniho dovozu tohoto |écCiva ze
zahranici. Nasyceni ¢erného trhu potfebuje staly dovoz E/PSE, proto se nadale
objevuje celd fada takovych produktll, majici svlij ptivod jak v zemich Evropy, tak
mimo ni.

4) Deklarace produktu pro humanni terapeutické tcely je pouze fiktivni, hlavni tézisté
zajmu je pouze vyroba pro naslednou produkci metamfetaminu.

Argumentacni obhajoba pfijatych hypotéz

Extrakéni schopnost produktu EA
Autofi Roman et al. (2024) provedli experiment s vytéznosti efedrinu z EA. Extrakce byla
provedena mezi vodou a toluenem pfi pH 14 s naslednym oddélenim toluenové vrstvy
a reextrakci efedrinu do vodného prostiedi roztokem kyseliny chlorovodikové, aby co
nejvice kopirovala postup v nelegalnich laboratofich. Vysledek experimentu stanovil, Zze
extrakéni vytézek dosahuje pozoruhodnych hodnot ve vysi 88,4 % pro Cisty hydrochlorid
efedrinu.
Dale Roman et al. (2024) uvadéji tfi podstatné informace k samotnému procesu extrakce:
a) Vzhledem k tomu, Ze neobsahuji potahovy material (zpravidla napf. hypromeléza),
rozpadaji se ve vodé relativné rychle (cca 45 min) a soucasné nevytvafi bobtnajici
substanci (tablety se k sobé lepi), rovnéz odpada proces jejich mechanického
drceni.
b) Vzhledem k tomu, ze tablety oproti jinym komerénim obsahuji pouze efedrin
hydrochlorid, nikoliv jesté dalsi pomocné Iécivé latky (napft. ibuprofen), zGstava
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cely proces extrakce snadnéjsi a méné narocnéjsi na pouzité prekurzory, zejména
hydroxid sodny.

c) Tablety EA neobsahuji Zadné pomocné latky (viz nize), které by branily separaci
toluenové a vodné vrstvy [Roman et al., 2024].

Vytéznost EA byla komparovéna se studii provedenou Svejcarovou et al. (2014), v niz se
autofi zamérovali na vytéznost hydrochloridu pseudoefedrinu z 1éciv, které jsou, nebo
byly na uzemi Ceské republiky zneuzivany jako prekurzory k vyrobé metamfetaminu
[Svejcarova et al., 2014]. Vysledky z obou studii jsou pfehledné prezentované v Tab.
2. Zcela ziejmé z ni vyplyva, Ze EA se ukazala z fady dlvodu, jez jsou také popisovany
v tomto stanovisku, pro extrakci nejvhodnéjsi.

Tab. 2: Piehled porovnani vytéznosti vyrobkd obsahujicich E/PSE

Komer¢ni nazev vyrobku | Deklarovany obsah E/PSE Vytéznost
v mg
1) Efedrina Arena E/ 50 88,4 %
2) Sudafed PSE/ 60 80,2 %
3) Modafen PSE/ 30 69,7 %
4) Panadol Plus Grip PSE/ 30 67,0 %
5) Paralen Plus PSE/ 30 65,0 %
6) Nurofen Antigrip PSE/ 30 53,5 %
7) Cirrus PSE/ 120 40,8 %

Zdroj: Analyza vyrobku 1 - Roman et al. 2024; analyza vyrobku 2 - 7 Svejcarovd et al., 2014

Byla provedena komparace |é¢iv, vyskytujicich se na tzemi Ceské republiky (registrované
i neregistrované SUKL) s EA se zaméfenim na pfitomnost jak dalsich léc¢ivych latek, tak
excipientl (viz tab. 3, 4)

Vyznam pritomnosti dalSich lécivych latek

a) Obsah dalSich lécivych latek (v konkrétnim pfipadé |éciv obsahujicich E/PSE
jsou zpravidla soucasti latky jako paracetamol, ibuprofen, cetirizin aj.) spociva
predevsim v posileni G¢inkd vlivem synergického efektu.

b) Kombinace dvou rdznych léc¢ivych latek umoznuje Iépe cilit na tyto rlzné
mechanismy a poskytnout tak efektivnéjsilécbu; v nékterych konkrétnich pripadech
mohou dvé nebo vice lécCivych latek plsobit na riizné aspekty onemocnéni nebo
symptomu.

¢) Kombinovana terapie zahrnuje farmakologicky zasah pomoci nékolika Iéciv, ktera
interaguiji s vice cili a maji potenciadl dosdhnout lepsi i¢innosti anebo alespon nizsi
toxicity nez monoterapie.

d) Kombinace dvou ¢&i vice léCivych latek umoznuje optimalizovat davkovani.
Napfiklad pokud jedna latka zvysi ucinnost vstfebdvani té druhé nebo snizuje
rychlost jeji biotransformace [He et al., 2016; Sun et al., 2016].
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Tab. 3: Porovnani |éCiv s obsahem E/PSE se zaméfenim na pfitomnost dalsich 1é¢ivych

slozek
Nazev Hmotnost | Nazev druhé Hmotnost | Pocet tablet | Druh
léciva E/PSE /treti/ 1éciveé druhé v 1 baleni/ obalu
(HCI nebo | latky lécivé varianty
sulfat) latky
GRIPPECTON | PSE 30 mg ibuprofenum 200 mg 20/12/10 blistr
MODAFEN PSE 30 mg ibuprofenum 200 mg 30/24/12/10 blistr
NUROFEN PSE 30 mg ibuprofenum 200 mg 24/12 blistr
STOPGRIP
PARALEN PSE 30 mg paracetamolum/ | 325/15mg | 24/12 blistr
PLUS extromethorfan
hydrobromid
AERINAZE PSE 120 mg | desloratadin 2,5mg 20/14/10/ blistr
7/4/2
CLARINASE PSE 120 mg | loratadin 5mg 100/50/30/28/ | blistr
REPETABS /20/14/10/7
RINASEK PSE 60 mg triprolidin 2,5mg 10 blistr
SUDAFED PSE 30 mg XX/ naproxen 220 mg 16/10 blistr
Sinus /120 mg/ sodium (pouze v
Congestion/ | 240 mg produktu Sinus
Sinus 12 hour pressure
Congestion + pain)
12 hour/
24 hour
CIRRUS PSE 120 mg | cetirizin 5mg 14 blistr
dihydrochlorid
CLARITINE PSE 120 mg | loratadin 5mg 10/6 blistr
ACTIVE
ACATAR PSE 60 mg triprolidin 2,5mg 12/4 blistr
ACTI-TABS
EFEDRINA EFEDRIN XX XX 1500/30 doza/
ARENA 50 mg blistr

Zdroj: vlastni zpracovdni

Vyznam pfitomnosti excipient(

Za excipienty jsou povazovany takové slozky, které jiz hotové produkty formuji, ale
z farmaceutického hlediska maji vici lidskému organismu Zadny nebo zanedbatelny
ucinek. Jsou to inaktivni substance, jejichZ vyznam je vsak z mnoha dlvod( esencidlni
a jejich ucelem je aktivné i pasivné zvysovat efektivitu Iéciv. Sou¢asné mohou tvofit az
90 % hmotnostniho obsahu Iékd. Za hlavni pfinosy excipientd povazujeme: modifikaci
absorpce léciva; regulaci pH; zvyseni hydrofility (a tim zvyseni biodostupnosti); fizeni
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postupného uvolnovanilécivé latky do organismu; stabilitu I1éciva a zvySeni odolnosti vici
okolnim vliviim, zejména teploté a oxidaci; udrzeni lékového tvaru a dalsi [Vadlamudi et al.
2017;Van der Merwe etl al., 2020].V tab. 4 je zpracovdna komparativni analyza pfitomnosti
pomocnych latek obsazenych v riiznych lé¢ivech objevujicich se na izemi CR.

Tab. 4: Porovnani léc¢iv s obsahem E/PSE se zaméfenim na piitomnost excipientd.
Pozndmka: vzhledem ke znac¢enému rozsahu, ktery by zaplnil konkrétni pfehled nazv(
excipient(, jsou jejich podrobné vycty dostupné na webovych strankach jednotlivych
vyrobcU Ié¢iv nebo je na vyzadani mize predlozit korespondenéni autor.

Nazev léciva Hmotnost E/PSE Celkovy pocet excipientt
CLARINASE REPETABS PSE 120 mg 17
CLARITINE ACTIVE PSE 120 mg 17
MODAFEN PSE 30 mg 14
NUROFEN STOPGRIP PSE 30 mg 14
SUDAFED PSE30 mg/ 120 mg /240 mg 14

Sinus Congestion /
Sinus Congestion 12 hour /

24 hour

CIRRUS PSE 120 mg 13
PARALEN PLUS PSE 30 mg 12
AERINAZE PSE 120 mg 11
GRIPPECTON PSE 30 mg 11
ACATAR ACTI-TABS PSE 60 mg 7
RINASEK PSE 60 mg 4
EFEDRINA ARENA EFEDRIN 50 mg 3

Zdroj: vlastni zpracovdni

V této souvislosti zminujeme nesrovnalost ze strany deklarace vyrobce. V pribalovém
letaku (https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_11325_16.01.19.pdf), deklaruje ptitomnost
pouze jednoho excipientu, a to laktdzy. Registracni listina vyrobku (neni verejné dostupna)
jich uvadi dokonce sedm, avsak odborné vyjadieni Kriminalistického ustavu stanovilo
pouze tfi: laktdzu, mikrokrystalickou celulézu a mastek. Uvedené latky v zasadé nemaiji
zadny pozitivni pro-terapeuticky vliv (viz nize).

a) Laktéza slouzi jako plnidlo a zlepSuje rozpad lisovanych tablet, coz umozni
rapidné&;jsi uvolnéni lé¢ivé latky [Pubchem; Cesky Iékopis, 19971.

b) Mikrokrystalickd celuléza se vyznacuje vynikajici stlacitelnosti. Kromé toho slouzi
jako silné suché pojivo, absorbent, plnidlo i jako anti-adherent [Yohana et al. 2020].

¢) Mastek ma funkci objemového cinidla [Rowe, 2005].

Dale vyrobce na svych strankach uvadél: Efedrina Arena je indikovdna k profylaxi zdchvatt
bronchidlniho astmatu — mirné a stiedné tézké formy. Avsak tento 1é¢ebny postup je jiz
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mnoho desetileti pfekonan a nahrazen latkami plsobicimi selektivné pouze na receptory
v praduskach [Drugs.com].

Statistickd data k trestné ¢innosti

Ze statistickych dat vedenych na NPC jednoznacné vyplyva, ze Efedrina Arena se poprvé
na nelegalnim trhu zacala vyskytovat v roce 2021. Jeji podil ke vSem ostatnim zajisténym
tabletdm s obsahem E/PSE €inil v prvnim roce 2,6 % a potvrzena byla ve tfech nelegalnich
laboratofich na syntézu metamfetaminu. Zcela jina situace byla jiz v roce 2022, v némz
podil zajisténych tablet EA cinil jiz 92,86 % a dokumentovan byl ve dvanacti nelegalnich
laboratofich. Koncem unora roku 2023 doslo v disledku realizace trestniho spisu pod
nazvem ,ARENA’, vedeného na expozitufe NPC Ostrava [Vyro¢ni zprava NPC, 2023], k
poklesu podilu téchto produktl na 39,87 %, presto byl jejich vyskyt zjistén jesté v dalsich
14 laboratorich (viz tab. 5 a obr. 3).

Tab. 5: Statistické vykazani poctu tablet s obsahem E/PSE pouzitych k nelegalni vyrobé
metamfetaminu na Gzemi Ceské republiky

rok | celkovy pocet zajisténych z toho podil pocet nelegélnich
tablet obsahujicich E/PSE Efedrina laboratofi, ve kterych
v kusech Arena byl zdroj EA
2021 2919876 75936 2,60 % 3
2022 3 854 296 3579 065 92,86 % 12
2023 2919839 1164 185 39,87 % 14
Zdroj: NPC

Obr. 3: Grafické znazornéni podilu zajisténych tablet EA k jinym produktim v obdobi
2021-2023

Podil zajisténych tablet Efedrina Arena k ostatnim
tabletam s obsahem efedrinu nebo
pseudoefedrinu.
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Statistika vedend Kriminalistickym Ustavem také potvrzuje vyse uvedeny trend a podil
zajisténych tablet.V ptipadech, které Ustav zkoumal v roce 2022, ¢inil podil 1é¢iva Efedrina
Arena 72 % (90816 ks); Cirrus 7 % (9127 ks); ostatni 21 % (26706 ks). V roce 2023 Efedrina
Arena méla podil 72 % (209529 ks); Cirrus 4 % (11773 ks); a ostatni 24 % (69817 ks). Bylo
zahajeno nékolik trestnich Fizeni, kterd se tykala nelegalniho nakladani s ptipravkem EA.
Néktera z nich vedla i NPC, ktera v jejich pribéhu spolupracovala se zahrani¢nimi partnery.

O masivnim zneuziti produktu EA hovofi také vysledek operace ,ARENA". Jednalo se o
mezindrodni policejni akci, na zakladé které byl ustanoven spole¢ny vysetfovaci tym
Ceské (zastoupena NPC), rumunské, slovenské a polské policie. Pfi spolec¢né realizaci
zucastnénych zemi bylo zadrzeno celkem 19 osob a zajistény 3 tuny efedrinu a 3,3 miliona
tablet obsahujicich efedrin. Vysetiovani pak prokazalo ve vyse uvedeném obdobi prodej
a prevoz témér 168,8 milionud tablet obsahujicich cca 6,7 tuny efedrinu. Z pfedmétného
mnozstvi by bylo mozné vyrobit az 5,2 tuny metamfetaminu [Vyro¢ni zprava NPC, 2023].

Pravni pohled na Efedrinu Arenu

Dalsiargumentnachazime pfimo ve specifikaci prekurzortaléc¢ebnych prostiedk(l. Podle nazoru
autor( stanoviska nespliuje EA parametr smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/
ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravk(
(UF. vést. 2001, L 311, 5. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004 (UF. vést. 2004, L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262),
ve kterém je, mimo jiné stanoveno: ,uvedend Idtka” definovdna jako ,jakdkoliv Idtka uvedend
v pfiloze I, kterd miiZe byt pouZita k nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich Idtek,
vletné smési a prirodnich produktd, které tyto Idtky obsahuji, avsak s vyjimkou smési a prirodnich
produktd, ve kterych jsou uvedené Idtky obsazeny tak, Ze tyto uvedené Idtky nelze snadno pouZzit
ani extrahovat snadno dostupnymi nebo hospoddrnymi prostredky, Iécivé pripravky [léCivych
pripravk(] ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice [2001/83] a veterindrni IéCivé pripravky [veterindrnich
lécivych pfipravkd] ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES [ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lé¢ivych pripravk (UF. vést.
2001,L311,s.1; Zvl. vyd. 13/27, s. 3)1". Jak vyplyva z ostatnich ¢asti pfedkladaného stanoviska,
je EA naopak uzplsobena pro velice snadnou extrakci efedrinu, coz doklada odborné vyjadreni
Kriminalistického Ustavu. Pfestoze neni Efedrina Arena registrovana v CR jako lé¢&ivy pFipravek,
muze byt obecné i neregistrované lécivo pouzito pro lé¢bu pacientd, pokud jsou splinény
podminky stanovené v § 8 odst. 3 zak. ¢. 378/2007 Sbh., o |éCivech. (zejm. ,jiZ je registrovdno
v cizim stdté”). Aviak, na tizemi CR nebylo v obdobi 2020-2023 ozndmeno zadné predepsani
nebo pouziti Iékafem a nebyl nahlasen ani dovoz tohoto pfipravku. Baleni obsahujici 1500
ks tablet, se kterym se bezpecnostni slozky prakticky vylu¢né setkavaly, nesplhuje zékladni
podminku, a to pfedepsani pro potieby jednotlivého pacienta. Vzhledem k davkovani (max.
150 mg/den), by pfi terapeutickém uziti mélo jedno baleni s obsahem 1500 ks tablet vystacit
jednotlivci na 500 dni, coz je z hlediska uziti absurdni.

Zavér

Produkt Efedrina Arena® 50 mg comprimate je mozné povazovat z mnoha dlvodd, které
jsou popsany vyse, jako velice vyhodny zdroj prekurzoru efedrinu pro nelegalni vyrobu
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metamfetaminu. Sou¢asné se jedna o jediny farmaceuticky produkt na zemi CR ve formé
tablet, ktery obsahuje efedrin, nikoliv pseudoefedrin.

Z retrospektivniho pohledu je evidentni, ze se v uréitém obdobi na tizemi Ceské republiky
vyskytoval pfipravek, ktery se vyznacoval optimalnimi vlastnostmi, pokud 3lo o jeho
zneuziti k nasledné nelegdlni vyrobé metamfetaminu. Byla zvaZzovana vyuzitelnost EA
pro humanni terapeutické potieby. Splfuje vsechny nalezitosti Spravné vyrobni praxe a
byl fadné registrovan v Rumunsku. Nicméné proti standardnimu terapeutickému vyuziti
hovofi predevsim nulova pfitomnost dalsich pomocnych I1é¢iv, jejichZ Gcelem je urychlovat
|écebny proces a také zanedbatelny pocet excipient(.

Atribut vytéznosti, tedy schopnost ziskat z predmétného pfipravku efedrin hydrochlorid, je
mimoradné dulezity z hlediska jeho zneuziti jako prekurzoru pro vyrobu metamfetaminu.
Experiment provedeny Kriminalistickym Ustavem prokazal vytéZnost dosahujici az 90 %,
coz je oproti jinym obdobnym Ié¢ivim dosud nejvyssi vysledek, presahujici jiné az o 40 %.
Analyzovana léciva obsahuji, az na jeden pfipad (Rinasek), vice jak 11 excipientd. Efedrina
Arena obsahuje pouze 3 excipienty — mikrokrystalickou celulézu, mastek a laktozu. Jejich
Ucel spociva pouze ve snadné stlacitelnosti tablet pfi lisovani a jako ¢inidlo pro zvétseni
objemu. Nebyly zjistény uz zadné dalsi pomocné latky, které by pozitivné ovlivhovaly
IéCebné vlastnosti tablet. Tablety EA jsou lisované a nejsou ni¢im potazené, coz v ramci
velkého baleni zpUsobuje jejich poskozovani a rozpadani. Jsou dobte rozpustitelné ve
vodé a nepfitomnost napf. hypromeldzy zplsobuje, Ze se pfi rozpousténi nelepi k sobé.
Z popsanych aspektll je mozné usuzovat, ze vyrobce si nedal s vyrobou tablet pfilis prace.
Chtél je zejména z ekonomického hlediska velmi levné a pfilis mu nezalezelo, zda a jak
pljdou lisovat, jestli budou pti vyrobé prasit, zda tablety nebudou pfilis tvrdé nebo se
naopak budou lamat, nebo jestli se budou $patné rozpadat v zaludku.

Béhem procesnich tkond byla na misté ¢inu nelegalni vyroby metamfetaminu zajistovana
baleni EA v mnozstvi po 1500 ks, ve kterych jsou tablety volné lozené a nejsou fixovany
do blistri. Pfedmétny zpUsob baleni napomaha v celém procesu vyroby, protoze nenuti
pachatele slozité ziskavat jednotlivé tablety z blistr(, ale je mozné je snadno odsypat.
Navic nevznikd mnozstvi obalového odpadu, jenz m(ize vést k odhaleni pachatell (pro
srovnani - 1500 ks tablet z dézy se rovna 50 blistriim, které za sebou pachatel zanecha
v pfipadé, Ze by uzival variantu s 30 tabletami).

Vysledky mezinarodni realizace operace ,ARENA" zcela zfejmé dokladaji, ze v relativné
kratkém casovém obdobi bylo vyrobeno a vyvezeno témér 168,8 milionl tablet EA
obsahujicich cca 6,7 tuny efedrinu.

Efedrina Arena neni registrovana v CR jako lécivy pripravek. Pokud jsou ale spinény podminky
stanovené v § 8 odst. 3 zak. ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech (zejm. ust.,jiZ je registrovan v cizim staté”),
muUze byt obecné i neregistrované Iécivo pouzito pro [é¢bu pacientl, pokud je predepsano
lékafem. Aviak, na tizemi CR nebylo v obdobi 2020-2023 ozndmeno 7adné predepsani nebo
pouziti [ékafem a ani nebyl oficialné nahlasen dovoz tohoto pfipravku. Je tieba také zdlraznit,
Ze v pripadech Efedriny Areny, tedy baleni obsahujici 1500 ks tablet, nespliuje zakladni
podminku, a to pfedepsani pro potieby jednotlivého pacienta. Pfitom, dale, dle ustanoveni
§ 34 zak. €. 272/2013 Sb., o prekurzorech drog, se pfi ¢innosti s 1é¢ivym pfipravkem, ktery
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obsahuje uvedenou latku kategorie 1 (efedrin), postupuje podle zédkona upravujiciho zachazeni
somamnymi a psychotropnimi latkami, tj. dle zak. ¢. 167/1998 Sb. o ndvykovych latkéch. Efedrin
je zarazen do skupiny prekurzor(i a OPL v pfiloze 1, Kategorie 1 nafizeni EP a R ¢. 273/2004.

V této souvislosti autofi poukazuji na ustanoveni § 8 odst. 1, véta prvni, zak. ¢. 378/2007
Sb., ,Predepisovat, uvddét do obéhu nebo pouZivat pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb Ize
pouze registrované humdnni léCivé pfipravky podle § 25, neni-li ddle stanoveno jinak.” Aviak,
jak vyplyva z vyjadieni SUKL, Efedrina Arena 50 mg comprimate: ,Nejedna se o humanni
lé¢ivy pFipravek registrovany v CR"

Veskeré uvedené argumenty, opirajici se o odborna vyjadreni, statistiky, analyzy a odborné
publikace, vedou autory k odlivodnénému zavéru, Ze stézejnim Ucelem existence produktu
Efedrina Arena® 50 mg comprimate bylo poskytnout zdroj efedrinu hydrochloridu, tedy
klicového prekurzoru pro vyrobu metamfetaminu. Déle jsou autofi toho nazoru, ze v
pfipadé jiného léciva, které by se na ¢eském trhu objevilo a vykazovalo by obdobné znaky,
na které je upozornovano, bude, s ohledem na individudIni posouzeni, jejich (nelegalni)
Ucel stejny, jako v piipadé Efedriny Areny.

Konflikt zajm
Autofi prohlasuji, Ze v souvislosti s timto pfispévkem jsou bez konfliktu zajma.
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