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Aktuální postavení 
digitálních terapeutik 
v moderní medicíně

Marek Lapka

Společně s rozvojem digitálních tech­
nologií a v důsledku nedávné pande­
mie se zvyšuje dostupnost a  využití 
„vzdálených“ terapeutických možnos­
tí v moderní medicíně. Digitální tera­
peutika (DTx) představují jednu z na­
bízených alternativ, přestože je jejich 
použití omezováno nedostatkem kon­
senzu v  definicích, ve  výzkumu a  vý­
voji, limity v  klinických studiích, stan­
dardizací regulačních a  kvalitativních 
požadavků. Tento článek se zabývá de­
finicí DTx, klinickými studiemi věnova­
nými problematice DTx a regulačními 
požadavky na  jejich používání, opírá 
se při tom o  publikovanou literatu­
ru, screening webu ClinicalTrials.gov 
a  o  zdroje z  webových stránek regu­
lačních a  soukromých organizací ně­
kolika zemí. Závěrem lze shrnout, že 
pro úspěšné vyřešení dané proble­
matiky by měla být posílena valida­
ce evidence based požadavků a  měl 

by být vybudován systém spoluprá­
ce mezi výzkumníky, výrobci a  regu­
látory s  cílem vytvořit ucelené a  nej­
lépe sjednocené parametry pro užití 
DTx v praxi.

Nové digitální produkty

S nástupem nových informačních tech­
nologií byla navržena řada zdravotních 
aplikací využívajících osobní chytrá za­
řízení, což předznamenalo změnu pa­
radigmatu ve zdravotnictví. Tyto tech­
nologie, především ve formě aplikací, 
jsou určeny k podpoře lékařských po­
stupů a  k  podpoře zdraví v  prevenci 
a  managementu onemocnění. S  ros­
toucím objemem dat souvisejících se 
zdravím se pacienti, ale také poskyto­
vatelé zdravotních služeb přesouva­
jí od tzv. wellness produktů, které po­
strádají prokázanou klinickou účinnost, 

k  tzv. digitálním terapeutikům (DTx), 
jež musejí prokázat účinnost v preven­
ci, zvládání nebo léčbě nemoci. De 
facto to znamená, že digitální tech­
nologie mohou doplnit, nebo dokon­
ce nahradit tradiční léčebné postupy.3

Problematika DTx představuje pod­
kategorii digitální medicíny a  spadá 
pod širší klasifikaci „digitálního zdraví“. 
Produkty digitálního wellness, digitál­
ní medicíny a DTx vyžadují různé úrov­
ně evidence based dokladů o efektivi­
tě a  regulačním dohledu vzhledem 
k  odlišným nárokům na  jejich využití 
a vzhledem k jejich rizikovosti. Základ­
ní rozdíly mezi jednotlivými typy apli­
kací uvádí tabulka  1. DTx je možné 
předepsat (PDTx) a na rozdíl od well­
ness aplikací se musejí prokázat kli­
nickými důkazy ve specifické indikaci. 
Tento text se pokusí přinést krátké shr­
nutí o aktuálním postavení DTx v mo­
derní medicíně.6

Tab. 1  Definice digitálního wellness, digitální medicíny a digitálního terapeutika (DTx)

Digitální wellness Digitální medicína DTx

Definice Zahrnuje technologie, platformy a systémy, 
které zapojují zákazníka pro účely podpory 
životního stylu, wellness a zdraví a zachycují, 
ukládají nebo přenášejí zdravotní údaje 
a/nebo podporují biologické procedury.

Zahrnuje softwarové a/nebo hardwarové 
produkty založené na důkazech, které měří zdraví 
a/nebo do něj zasahují.

Poskytuje terapeutické intervence 
založené na důkazech k prevenci, 
zvládání nebo léčbě zdravotní 
poruchy nebo nemoci.

Klinické 
důkazy

Obvykle nejsou vyžadovány. U všech produktů je vyžadována. Pro všechny DTx jsou vyžadovány 
včetně real‑world dat.

Regulační 
dozor

Nesplňují regulační definici zdravotnického 
prostředku a nevyžadují dohled.

Požadavky na dohled regulátora se liší. Produkty 
klasifikované jako zdravotnické prostředky 
vyžadují povolení nebo schválení. Produkty 
používané jako nástroj k vývoji jiných léčiv, 
zařízení nebo lékařských produktů vyžadují 
regulační schválení příslušnou kontrolní divizí.

DTx musejí být schváleny nebo 
certifikovány regulačními orgány 
podle požadavků na tvrzení 
o rizicích, účinnosti a zamýšleném 
použití.

Příklady Aplikace pro životní styl, systémy 
elektronických lékařských záznamů, osobní 
zdravotní záznamy, telemedicínu ad.

Kardiostimulátor, inzulinová pumpa, poživatelné 
senzory, digitální komponenty integrované s léky, 
nástroje pro vzdálený monitoring.

DTx, které poskytují intervenci 
k léčbě, managementu a prevenci 
(léčba ADHD a jiných).
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Definice digitálních 
terapeutik

V roce 2015 Sepah a kol. zavedli termín 
„digitální terapeutika“ (DTx) ve význa­
mu behaviorální, na důkazech založená 
léčba, která je poskytována online a která 
může zlepšit dostupnost a účinnost zdra­
votní péče.7 Digital Therapeutics Allian­
ce (DTA), přední organizace zabývající 
se definováním a šířením DTx, defino­
vala technologie jako evidence based 
terapeutické intervence, které využívají 
softwarové programy k léčbě, manage­
mentu nebo prevenci nemocí.2 Zde však 
neexistuje jasný mezinárodní konsenzus 
ohledně definice a tento termín je v růz­
ných zemích vykládán nebo používán 
odlišně. Jižní Korea je jedinou zemí, která 
poskytla definici DTx jakožto „softwaru 
sloužícího jako zdravotnický prostředek, 
který poskytuje pacientům terapeutic­
kou intervenci založenou na důkazech 
k prevenci, zvládání nebo léčbě zdravot­
ní poruchy nebo nemoci“. V jiných ze­
mích, jako jsou Spojené státy americké, 
Německo, Velká Británie, Japonsko, Aus­
trálie, Čína a Francie, nejsou DTx defino­
vány na vládní úrovni a jsou obecně po­
važovány za zdravotnické prostředky.2

Zatímco termín DTx je omezen 
na  aplikaci, která prokázala klinické 
výsledky v  léčbě, zvládání nebo pre­
venci nemocí nebo poruch a  je po­
dobný významu softwaru jako zdra­
votnického prostředku (SaMD) v tom, 
že oba odkazují na software používa­
ný pro lékařské účely, SaMD je obec­
ný termín pro software určený k  po­
užití pro jeden nebo více lékařských 
účelů. Většina veřejných nebo regulač­
ních úřadů však považuje DTx za pod­
kategorii SaMD bez bližší specifikace. 
Obsah je přitom základním prvkem 
DTx a  jeho přidanou hodnotou. Mívá 
různé formy od  dotazníků, osobního 
monitoringu přes hry po virtuální rea­
litu. DTx hraje také důležitou roli při 
monitoringu terapeutického účinku, 
zvyšuje adherenci k léčbě a má poten­
ciál zvýšit terapeutický účinek.5

Charakteristika digitálních 
terapeutik

Společným znakem konvenční far­
makoterapie a  digitálních terapeutik 
je prokázání klinické účinnosti v kon­
krétní indikaci a  nutnost preskripce 

terapeutika. Od tohoto bodu se však 
charakteristiky značně liší. Vývoj, klinic­
ké studie, regulační schválení, distribu­
ce, klinické využití a postmarketingové 
řízení jsou naprosto rozdílné. Na roz­
díl od léčiv vyžadují DTx minimální ná­
klady na vývoj (< 1 %) a doba vývoje je 
významně kratší. Navíc DTx nevyžadují 
dodatečné náklady nebo výrobní zaří­
zení pro výrobu a distribuce je na rozdíl 
od léčiv velice jednoduchá, jelikož jsou 
pacientům doručena prostřednictvím 
vývojářů a poskytovatelů platforem.

Klinické studie pro DTx se liší 
od  léčiv v  tom, že pro ně nejsou po­
třeba klinické studie zahrnující bezpeč­
nost a  farmakokinetické hodnocení. 
Ve většině zemí mohou DTx získat mar­
ketingový souhlas prostřednictvím pi­
lotních klinických studií skrze registraci 
zdravotnických prostředků. DTx po­
skytují softwarové intervence, a proto 
mají oproti léčivům méně nežádoucích 
účinků a vyšší míru adherence.

DTx je klasifikován jako PDTx, který 
vyžaduje předpis specialisty. Je zajíma­
vé, že účinnost DTx je ovlivněna socio­
kulturními a  kognitivními schopnost­
mi a  vykazuje určité nevýhody, jako 
je nízká dostupnost kvůli digitální ba­
riéře a  problémům se zabezpečením 
dat. Přijetí intervence pacientem může 
ovlivnit určitá míra vzdělání a DTx lze 
využít pouze u  pacientů s  digitálním 
zařízením a neporušenou kognicí. Je­
likož digitální terapeutické prostředky 
uchovávají uživatelská data, je nutné 
zde zmínit význam rizika úniku citli­
vých osobních údajů a předcházet mu 
preventivními opatřeními v oblasti ky­
bernetické bezpečnosti. 4

Klinické studie s digitálními 
terapeutiky

Přestože se jedná o novinku, aktuálně 
podle portálu ClinicalTrials.gov pro­
bíhá celá řada klinických studií (ran­
domised clinical trials, RCT) (k začát­
ku března 2023 jich bylo 45), které 
zahrnovaly širokou škálu indikací, 
přičemž psychiatrie tvořila největší 
skupinu (31,1 %), následovaly neuro­
logické indikace (22,2 %), endokri­
nologie (20 %), respirační indikace 
(11,2 %), otravy (8,9 %) a kardiovas­
kulární onemocnění (6,7 %). Současné 
studie ukazují, že neuropsychiatrická 
a  chronická onemocnění představují 

většinu indikací, jako jsou Parkinso­
nova choroba, nádorová onemocně­
ní, roztroušená skleróza, deprese, úz­
kost, bolesti zad, schizofrenie a další.

Pokud jde o  regionální distribuci 
těchto RCT, nejvyšší počet byl zazna­
menán v USA (60 %), dále ve Švýcar­
sku, Finsku, Jižní Koreji, Itálii, Brazí­
lii, Malajsii a dalších zemích. Všechny 
studie jsou realizovány pouze v  jed­
notlivých zemích. Výzkum provádě­
ly různé instituce, včetně obchodních 
společností (53,3 %), farmaceutických 
společností (8,9 %), sedmi univerzit 
(15,6 %), čtyř nemocnic (8,9 %), tří 
výzkumných ústavů (6,7 %) a  dvou 
lékařských konsorcií (4,4 %).9

Regulace digitálních 
terapeutik

Regulační prostředí pro DTx se znač­
ně liší podle regionu. Americký úřad 
pro kontrolu potravin a  léčiv (Food 
and Drug Administration, FDA) na­
stínil, že povolí distribuci a používání 
DTx za mimořádných okolností, proto­
že nepovažuje tuto léčbu za rizikovou. 
Ministerstvo pro bezpečnost potravin 
a  léčiv (MFDS) v  Jižní Koreji zveřejni­
lo šest pokynů pro předpisy souvisejí­
cí s  DTx, včetně pokynů k  definování 
DTx a  seznamu dokumentů požado­
vaných pro schválení DTx v korejském 
regulačním systému. Dále MFDS po­
skytlo metody hodnocení bezpečnosti 
a účinnosti pro DTx zaměřené na alko­
holismus, depresivní poruchu, nespa­
vost, závislosti na nikotinu a panickou 
poruchu a  uvedlo příklady protokolů 
klinických studií s  primárními cílový­
mi body, velikostí vzorku a hypotéza­
mi pro každou indikaci.

I když mimo Koreu neexistují žádné 
specifické směrnice, řada DTx získala 
schválení od regulačních úřadů v USA, 
Evropě a Japonsku. Odborníci z oboru 
však navrhují vytvoření jednotného re­
gulačního systému vhodného pro DTx, 
jelikož současné předpisy jsou pova­
žovány za nedostatečné a vágní. Také 
výzkumníci naléhají na  vývoj meziná­
rodních regulačních modelů ke  zlep­
šení bezpečnosti a kvality DTx.1

Na  tomto místě je nutno vzpome­
nout na Evropu, kde jsou již definova­
né modely vstupu na trh DTx v Němec­
ku (DiGA), Francii (Pecan) nebo Belgii 
(mHealthBelgium). Evropa je v tomto 
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ohledu “napřed” a dokonce v Německu 
a Francii existuje model Fast‑track, kdy 
se DTx může dostat do veřejného zdra­
votního systému na zkrácenou dobu 12 
měsíců, aby získalo dodatečná podpůr­
ná data o účinnosti, pokud byl výrobce 
schopen doložit předběžná data a spl­
nil všechny podmínky bezpečnosti.

Diskuse

Digitální terapeutické prostředky jsou 
regulovaná zdravotnická zařízení 
a představují unikátní typ zdravotnic­
kého prostředku odlišný od jiných. Re­
gulační úřady jednotlivých zemí se řídí 
specifickou nomenklaturou zdravotnic­
kých prostředků k definování DTx, nic­
méně dosud neexistuje globálně žádná 
formální shoda mezi regulačními orgá­
ny. Definice DTx zahrnuje intervenci 
založenou na důkazech, a to na úrov­
ni prevence, léčby a  managementu 
chorob. DTx ale musejí splňovat také 
další specifické požadavky, včetně uži­
vatelsky přívětivé dostupnosti, kvality 
a ochrany osobních údajů. Dosud však 
neexistuje jasná metodologie, která 
by tyto požadavky dokázala shrnout. 
Vzhledem k tomu, že DTx jsou primár­
ně poskytovány prostřednictvím chyt­
rých zařízení, mohou být úzce spoje­
ny s  každodenním životem uživatele 
a provádět nepřetržité aktivní zásahy. 
Vzhledem k těmto výhodám byly tyto 
prostředky vyvinuty převážně se zámě­
rem zvládání chronických onemocně­
ní, prevence zneužívání drog, zvládání 
spánku a léčby psychologických a psy­
chiatrických onemocnění, jež vyžadují 
nepřetržitou interakci.

Klinické využití DTx se postupně 
rozšiřuje na onkologii, porodnictví, gy­
nekologii, urologii, ortopedii, imunolo­
gii a  do  oblasti léčby infekčních one­
mocnění, nicméně literární rešerše ani 

přehled klinických studií nenaznačují 
společné rysy nových oblastí ve  vý­
zkumu a  vývoji DTx. Sim a kol. před­
pověděli, že DTx budou přednostně 
zavedeny v  oborech, ve  kterých jsou 
možné kognitivně‑behaviorální inter­
vence a kde poptávka zdaleka převy­
šuje nabídku.8

Pro zajištění terapeutického účinku 
DTx je klíčová angažovanost pacien­
ta, která může být ovlivněna socio­
kulturním zázemím a  demografický­
mi charakteristikami. Tato skutečnost 
prozatím nebyla dostatečně empiricky 
prokázána, nicméně z několika příkla­
dů praktického použití DTx lze usuzo­
vat, že jeho dopad na pacienta se znač­
ně liší podle vnějších faktorů, jako jsou 
věk, úroveň vzdělání a výše příjmů.4

Dalším limitem v problematice DTx 
jsou RCT. Jedná se samozřejmě o nej­
lepší způsob hodnocení při určování 
důkazu, podle kterého se mohou vý­
robci a  regulační orgány shodnout 
na validaci účinnosti a bezpečnosti za­
řízení. Velkou výzvou je však pro DTx 
v rámci RCT vytvoření vhodných kon­
trolních skupin. Design většiny RCT 
vyřešil tento problém jejich vynechá­
ním, jelikož u softwaru lze velice těžko 
srovnávat efekt s placebem. Pouze se 
nabízí možnost srovnání se standard­
ní nebo doporučenou léčbou včetně 
léčiv. S  tím souvisí i  problém s  odstí­
něním vlivu léčby. Svým intervenčním 
principem DTx eliminují možnost za­
slepení intervence, tudíž i  zde se se­
tkáváme s určitou „tolerancí“.

DTx jsou klasifikovány jako SaMD 
a  schváleny stejným způsobem jako 
běžné zdravotnické prostředky. V ně­
meckých postupech DiGA52 se pro­
cedury vztahují pouze na  produk­
ty, které získaly schválení v  souladu 
s  evropskou směrnicí o  zdravotnic­
kých prostředcích / evropským záko­
nem o  zdravotnických prostředcích. 

Výrobci DTx však nejsou tradičními 
společnostmi zabývajícími se zdra­
votnickými zařízeními, a  nejsou tak 
obeznámeni s předpisy o zdravotnic­
kých pomůckách a regulační systémy 
a podmínky neznají ani výzkumní pra­
covníci. Proto je zapotřebí apelovat 
na vlády, aby zveřejnily jednotlivé me­
todiky nebo svolaly online semináře, 
které pomohou výrobcům DTx pocho­
pit regulační systém. Další z možností 
je oslovit specializované týmy na úrov­
ni konzultačních společností, které do­
káží výrobcům vyřešit dílčí problémy.

Důležitým limitem tohoto textu je 
absence diskuse nad úhradou DTx. 
Úhradový systém DTx je největším ka­
menem úrazu při šíření inovativních 
zdravotnických prostředků a  existuje 
jen málo případů, jako je DiGA v Ně­
mecku a IAPT ve Spojeném království. 
Ačkoli zákon o digitální terapii na před­
pis vstoupil v USA do legislativní fáze, 
nebyl dosud implementován, a neexis­
tuje tak dostatek případů pro porov­
nání případných platebních schémat.

Většina DTx je poskytována v rámci 
chytrých telefonů nebo webové aplika­
ce podle základních technologických 
prvků a  cílového uživatele. Například 
DTx pro dětskou ADHD (attention 
deficit hyperactivity disorder, poru­
cha pozornosti s hyperaktivitou), oční 
onemocnění a  psychiatrické indikace 
mohou mít podobu zařízení pro vir­
tuální realitu, herní obsah nebo formu 
specifických programů pro mobilní za­
řízení nebo PC. Dosud vyvinuté zá­
kladní technologie DTx jsou primárně 
zaměřeny na mobilní a webové aplika­
ce, a to vzhledem k vysoké dostupnos­
ti chytrých telefonů a potřebě monito­
ringu a zpětné vazby léčby.

PharmDr. Marek Lapka

Ústav farmakologie 3. LF UK, Praha
E‑mail: marek.lapka@lf3.cuni.cz
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