Nezddouci ucinky lécivych pripravkii -
proc se jimi zabyvat?
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Riziko vzniku nezadoucich uc¢inkli mize byt spojeno s podanim jakékoli farmakoterapie. Nezadouci ucinky se vyskytuji u 1,7-6,7 %
hospitalizovanych pacientd. Ty, které se vyskytuji ¢asto, mohou byt a jsou zkoumany v ramci predregistracnich klinickych hodnoceni.
Presto nékteré z nezadoucich tcinka zGstanou v dobé registrace nerozpoznany. Klicovym zdrojem informaci o nezadoucich ucincich
po uvedeni lécivého pfipravku do klinické praxe se tak stavaji zdravotnicti pracovnici. S jejich pfispénim je mozné rozpoznat dosud
nepopsana rizika spojena s podanim Iéku. Jakékoli podezieni na nezadouci ucinek Iéc¢ivého pfipravku se hlasi Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv, ktery tato hlaseni shromazduje, vyhodnocuje a v pfipadé potieby informuje zdravotnické pracovniky o nové zjisténych
rizicich a 0o moznosti, jak jim predchazet.
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Adverse effects of medicinal products - why deal with them?

The risk of developing adverse effects can be associated with the administration of any pharmacotherapy. Adverse effects occur in
1.7 % to 6.7 % of hospitalized patients. Those occurring frequently can be and are studied in preregistration clinical trials. Yet, some ad-
verse effects remain unrecognized at the time of registration. Thus, health care professionals become the key source of information on
adverse effects following the introduction of a medicinal product in clinical practice. With their help, it is possible to identify drug-related
risks that have not been described so far. Any suspicion of an adverse effect of a medicinal product is reported to the State Institute for
Drug Control where these reports are collected and evaluated, and, if necessary, health care professionals are informed of newly found

risks and the possibilities of how to prevent them.

Key words: adverse effects, adverse effects reporting, adverse effects classification.

Nezadoucf Ucinek je nezamyslena a nepfiz-
niva reakce po podani lécivého pfipravku, u niz
vznikne podezienti, Ze souvisi s podanim léciva.
Reakce mlze byt zndmym nezaddoucim ucin-
kem, nebo mUze jit také o novou dosud u dané
lécivé latky nepopsanou reakci.

Prinosy farmakoterapie jsou spojeny s ne-
vyhnutelnym rizikem nezamyslenych ucinkd,
které mohou byt i limitujicim faktorem jejiho
pouzivani. Pokroky dosazené ve vyzkumu a vy-
voji lécivych latek prinesly velké mnozstvi te-
rapeutickych moznosti. Spole¢né s vyvojem
novych latek se zdokonaloval i systém regulace
umoznujici Iékartm a pacientdm zna¢nou miru
ddvéry v kvalitu, G¢innost a bezpecnost Ié¢ivych
pfipravkd. Presto je pfipravkdm pred uvedenim
na trh vystavena pouze relativné mald skupina
pacientl (stovky az tisice), ktefi jsou do klinickych
hodnoceni peclivé vybirani a v jejich prabéhu
prisné sledovani. Po uvedeni pfipravku do kli-
nické praxe se témér unikdtnim zdrojem in-
formaci o neZddoucich ucincich Iéciv stdvaji
zdravotnicti pracovnici: 1ékari ¢i zdravotni
sestry. Prdvé oni mohou u svych pacientti roz-
poznat dosud nepopsané nezddouci ucinky.
Povinnost shromaZdovat a vyhodnocovat ty-
to informace md Stdtni ustav pro kontrolu

léciv. Spoluprace zdravotnickych pracovnik(
se Statnim Ustavem pro kontrolu 1éc¢iv je ne-
zbytnd pro odhalenf dosud nezjisténych udajt
o nezaddoucich ucincich. Plody této spoluprace
pfindseni zvyseni bezpecnosti pacient(.

Jak casté jsou nezadouci ucinky?
Nezddoucf Ucinky jsou ¢astéjsi nez se obvyk-
le ocekavd a je témér nemozné zarucit, ze uzivani
jakéhokoli Iécivého pfipravku je zcela bezpecné.
Data ze studi provadénych v rdznych zemich
popisuji vyskyt nezddoucich ucinkl u rlznych
skupin pacientl, napfiklad u hospitalizovanych
pacientt ¢i nezéddouci Ucinek jako dtvod hospi-
talizace, vyskyt nezadoucich Ucink( v ordinacich
praktickych |ékarl ¢i u pediatrické populace.
Zavéry metaanalyzy prospektivnich studif z let
1966-1996 zabyvajici se vyskytem nezadou-
cich Ucinkl u hospitalizovanych pacientd v USA
ukazaly, ze celkovy vyskyt nezaddoucich ucinkd
je u hospitalizovanych pacientd 6,7% a 0,32 %
z nich je smrticich. Nez&ddouci Ucinky tak pred-
stavuji 4.— 6. nejcastéjsi pricinu umrti v USA. V da-
tabdzové studii se zdznamy o vice nez osmi
milionech hospitalizaci v USA z roku 1998 s kon-
zervativni metodologii byl vyskyt nezadoucich
Ucinkd u hospitalizovanych pacientt 1,73 %.
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Vyskyt nezddoucich Ucinkl u hospitalizo-
vanych pacientd se v dalsich publikovanych
pracich pohyboval aZ do 8% v zavislosti na zemi
plvodu, typu nemocni¢niho oddéleni nebo ve-
kové strukture sledované populace. Jako divod
hospitalizace byly nezddouci Ucinky uvedeny
u 3,19% ve francouzské studii, do které byly za-
fazeny vsechny vékové skupiny. V prospektivni
britské studii, do které byli zafazeni pacienti
ve véku nad 16 let, uz byly nezddouci Ucinky
pricinnou hospitalizace u 6,15 %.

Klasifikace nezadoucich ucinki

Pod pojmem nezadouci Ucinky lécivych pfi-
pravkd se skryva Siroké spektrum reakcf vznik-
lych na podkladé rdznych farmakologickych,
imunitnich, metabolickych nebo genetickych
mechanizmd. Nezddouci Ucinky jsou obvykle tfi-
dény podle zavaznosti, cetnosti a mechanizmu
vzniku.

Ktery nezadouci ucinek je zavazny?
Zavazny nezadouci Ucinek je kazdy (tedy

iten, ktery je uveden v souhrnu Udajl o pfiprav-

ku) nezadouci Ucinek, ktery ma za nasledek:

B Umrti pacienta

B ohroZeni Zivota



Tabulka 1. Jak se klasifikuji nezédouci Ucinky
podle ¢etnosti?

Tabulka 2. Charakteristika nezddoucich ucinkd typu A a typu B

TypA

Typ B

velmi casté vice nez 1/10 pacientd u predvidatelné » nepiedvidatelné
Casté vice nez 1/100 pacientd m obvykle zavislé na davce m vz4cneé zavislé na davce
méné Casté 1/100 az 1/1 000 pacientd " VYSO,ka morp\d|ta " nizka r/TTOI’bIdIt?

m nizkd mortalita m vysokd mortalita
vzacné 1/1000 az 1/10000 pacient m odpovidaji na snizeni davky m odpovidaji pouze na vysazeni Iéku
velmivzacné 1 na vice nez 10000 pacientU Drug safety, reprint collection 2001, Adis international 2001, New Zealand, An ABC of drug-related problems
B va7né poskozeni zdravi Prosim hlaste vsechno, co povaZujete mezi nezddoucim Ucinkem a podanim Iécivého
m  trvalé ndsledky za neobvyklé nebo odlisné. Pri hldseni po- ptipravku, je v mnoha pfipadech (s ohledem
B hospitalizaci nebo jeji prodlouzeni dezieni na neZddouci ucinek nemusite byt na konkomitantni terapii, pribéh onemocnént,
®  vrozenou anomalii u potomkd presvédceni o tom, Ze nezddouci ucinek byl  soucasné probihajici onemocnénfatd.) velmiob-
B jiné zdvazné disledky, kam Ize napf. pocitat  zptisoben Iékem. tizné. Je véak mozné, Ze se se stejnou reakci set-

i omezeni schopnostf
Jak vznikaji nezadouci ucinky?
Nezadouci ucinky typu A

Nezadouci Ucinky typu A (vystupnované)
vznikajf jako nasledek prfehnaného farmakolo-
gického ucinku léku pfi bézné pouzivané davce.
Nezadouci Ucinky typu A jsou zavislé na davce.

Napfiklad:
B nizky krevni tlak po podani antihypertenziv
B nizkd hladina cukru po podan{inzulinu

Nezadoucf uc¢inky typu A zahrnujf také reak-
ce, které nesouvisf se zamyslenym farmakologic-
kym tGcinkem (napf. suchd Usta po podani tricy-
klickych antidepresiv).

Nezadouci Ucinky typu B

Nezddouci Ucinky typu B neni mozné odvo-
dit ze zndmého farmakologického Ucinku léku.
Napfiklad: anafylaxe po podani penicilinu nebo
vyrazka po podéni antibiotik

Mam hlasit nezadouci ucinky
lécivych pripravkia?

Odpoved na otazku, zda hlasit ¢i nehlasit, ne-
potiebuje mnoho ¢asu, protoze je jednoslabi¢na
azniano. Vice ¢asu zabere Uvaha, ktery nezédou-
cf ucinek, jak, kam a hlavné pro¢ vlastné hlasit.

Co hlasit?

Je tfeba hlésit jakéhokoliv podezreni na zd-
vazZny nebo neocekdvany nezddouci ticinek
léc¢ivého pfipravku.

Jak hlasit?

Podezieni na zdvazny nebo neocekavany
nezaddouci Ucinek je mozné nahlasit prostied-
nictvim webového formuldre dostupného
na www.sukl.cz. HIsit je také mozné na pa-
pirovém formuldf¥i, ktery je ke stazenf také
na www.sukl.cz. V piipadé nejasnostf je mozné
se spojit pifmo s oddélenim Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv, které hlaseni zpracovava na adre-
se farmakovigilance@sukl.cz.

Kam hlasit?
Adresa pro zaslani tisténého formulare:
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv
Oddélenf farmakovigilance
Srobérova 48, 100 41 Praha
fax: 272 185 222

Pro¢ hlasit

Zpracovani informaci ze spontannich hlasent
nezédoucich Ucinkl je zaloZzeno na principu shro-
mazdovani a vyhodnocovaniinformaci. Kazdé hlé-
Senfpodezfeni na nezadouci Ucinek je zaevidovano
aje mu pridéleno svétoveé unikatni ¢islo. Informace
o pifpadech ze viech hldseni jsou vioZzeny do ceské
databéaze nezadoucich Gcinkd (Centralni databaze
nezadoucf G¢inkd — CDNU). Databéze usnadiiuje
sledovéani nezadoucich Ucinkd a umozniuje rychlé
vyhodnoceni hldsent. Viechna hlasenfjsou predd-
véna i do databdzi nezadoucich ucinkd Evropské
unie (EudraVigilance).

Hlasi se i podezfeni na nezddouci Ucinek,
protoze rozhodnout, zda existuje kauzélni vztah

kaliijinf zdravotnicti pracovnici a poslali hlasent,
a pravé kumulace pocatecnich ,podezieni” dava
v ¢ase vzniknout dale ovéfovanému signalu.

Vsechny nové informace jsou peclivé vy-
hodnoceny a pokud je to nutné, mohou vést
ke zméné podminek, za kterych je IéCivy pfipra-
vek pouzivan, tak, aby nové odhalena rizika méla
co nejmensi dopad na zdravi jednotlivych pa-
cientl. MUze dojit k doplnéni upozornéni na ne-
zadouci Ucinky a na moznost jejich prevence,
omezeni indikaci pro pouziti lé¢ivého pfiprav-
ku nebo ke zméné doporuceného davkovani
¢i zméneé zplsobu vydeje. Pouze ve vzacnych
pfipadech, kdy nova rizika pfevézi dosud znéa-
mé prinosy Ié¢by, mize byt pfipravek dokonce
stazen z trhu.

Statnf Ustav pro kontrolu lé¢iv pfi vyhodno-
covani nezadoucich ucinkl Uzce spolupracuje
s lékovymi agenturami ostatnich ¢lenskych statl
Evropské unie.

Vysledky studii ukazuji, Ze neZddouci ticin-
ky lécivych pripravki jsou nezanedbatelnou
pricinou morbidity a mortality. Jednim ze zpu-
sobli véasné detekce novych a potencidlné
preventabilnich nezddoucich tcinkd je spon-
tdnni hldseni neZddoucich ucinkda lécivych
pripravka.
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