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Nezddouci ucinky lécivych pFipravku hldsené
SUKL vroce 2012

Eva Jirsova
Statni Ustav pro kontrolu léciv

Farmakovigilance se zabyva kontinualnim sledovanim bezpe¢nosti I1éCiv. Pfi kazdém novém zjisténém farmakovigilan¢nim signalu je
pfehodnocen pomér piinosu a rizik lé¢ivého pfipravku s cilem, aby na trhu zistavaly jen Iéky, jejichz 1é¢ebné piinosy vyrazné prevysuji
mozna rizika. Mezi zakladni zdroje Gdajl o bezpecnosti Iéciv patfi hlaseni nezadoucich ucinka. V r. 2012 pfijal Statni tstav pro kontrolu
léc¢iv 2033 hlaseni o podezfeni na nezadouci uéinky lééiv z izemi Ceské republiky. Z nich bylo 1009 hlaseno pfimo SUKL (876 od lékai,
48 od farmaceut(, 85 od jinych zdravotnik), 1024 hlaseni pfislo od drzitelli rozhodnuti o registraci. 3,5 % ze vSech hlaseni ¢inila hlaseni
od pacientd, pfimo na SUKL své hlaeni zaslalo 37 pacientd.

Kli¢ova slova: nezadouci tGcinek, spontanni hlaseni, farmakovigilance, zdravotnik, pacient.

Adverse drug reactions reported to SUKL in 2012

Continuous monitoring of drug safety is the scope of pharmacovigilance. Benefit/ risk ratio of each medicinal product is reassessed
with every newly detected pharmacovigilance signal with the aim to keep on the market only medicines with treatment benefits highly
superior to possible risks. Reporting of adverse drug reactions belongs to most important sources of safety information. In 2012 State
institute for drug control received 2 033 reports of adverse drug reactions from the Czech Republic. 1099 of these were reported directly
to SUKL (876 from physicians, 48 from pharmacists, 85 from other health care professionals), 1024 reports originated from medicine
authorisation holders. 3,5% of all reports were patients reports, 37 patients reported directly to SUKL.
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Nezadouci U¢inek lé¢ivého pfipravku je dle  Graf 1. Pocet hldsenych podezieni na nezddouci Ucinky z Ceské republiky a zdroj jejich hlaseni
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nové |écivé latky jsou k dispozici jen relativné
omezené bezpecnostni Udaje, které neposti-
huji cilovou skupinu lé¢enych pacientd v plném
rozsahu. Az po zavedeni nového léku do bézné
klinické praxe se mohou v pIné mife objevovat
rdzné dosud nezjisténé nezadouci Ucinky. Riziky
lé¢iv po jejich registraci se zabyva farmakovigi-
lance. Jejim Ukolem je sbirat Udaje o rizicich léciv,
tyto Udaje hodnotit, vyvozovat z nich zaveéry,
porovnavat rizika s pfinosy, zavadét opatrenf pro
omezeni rizik a s témito opatfenimi seznamovat

vefejnost. Farmakovigilanci v Ceské republice
provadi oddélenf farmakovigilance Statniho
Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL), farmakovigilan-
ce jednotlivych lékovych agentur ¢lenskych sta-
t0 EU vzdjemné spolupracuji na Urovni Evropské
|ékové agentury.

Mezi hlavni zdroje informaci o bezpec¢nos-
ti 1éCiv patif spontdnni hlaseni v klinické praxi
pozorovanych nezadoucich Gcinkd. SUKL tato

nezédoucich Uc¢inkl a pfedava je i do databaze

celoevropské. Zdrojem spontanniho hlaseni mo-
hou byt |ékafi, farmaceuti, event. dalsi pracov-
nici ve zdravotnictvi nebo sami pacienti. Zadkon
o léc¢ivech ukladd pracovniklim ve zdravotnictvi
povinnost hlasit SUKL podezfeni na nezadouci
Ucinky Iéciv, které jsou zavazné a/nebo neoce-
kadvané. Jako zévazné jsou definovany takové
nezadouci Ucinky, které ohrozi Zivot, vyzaduji
hospitalizaci nebo jeji prodlouzent, zplsobi trva-
|é ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezenf
schopnosti, projevi se jako vrozena vada u po-
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tomkd nebo zpUsobi smrt. Neocekdvané jsou
takové nezadoucf Ucinky, které dosud nebyly
popsany a nejsou uvedeny v souhrnu informaci
o pripravku (SPC) nebo v pfibalové informaci.
Hlasit je tfeba zavazné nezadouci Ucinky i tehdy,
pokud k nim doslo pfi nespravném pouziti léku,
zneuziti, predéavkovani nebo pouziti off-label
(tedy jinak, nez je uvedeno v SPC).

Hldseni nezddouciho ucinku lécivého
pfipravku je unikdtnim zdrojem udajl o bez-
pec¢nosti. Podnétem pro hlaseni je pouhé
podezfeni, Ze pozorovany nezadouci projev
by mohl souviset s uzitim léku. Kazdé hlase-
ni nezadouciho Gcinku, které prijde na SUKL,
je samostatné vyhodnoceno. V pfipadé, ze by
chybeély nékteré dilezité idaje, mtze SUKL kon-
taktovat hldsitele s Zadosti o podani doplnuji-
cich informaci. Reakce popsané v hlaseni jsou
zakddovany do globalni [ékafské teminologie
MedDRA a hlaseni je zaddno do narodnf da-
tabdze nezddoucich Ucinkd i do celoevropské
databéze EudraVigilance. Jedno samotné hlaseni
je jen malym kaminkem v mozaice bezpecnos-
ti 1éku. Nahromadéni vice podobnych hlaseni
v databdazi vsak davé vznik farmakovigilan¢nimu
signalu, tedy hypotéze o mozném pficinném
vztahu mezi reakci a podanym lécivym pfiprav-
kem. Farmakovigilan¢ni signél je dale ovéfovan
a hodnocen (z pohledu mozného mechanizmu
Ucinku Iéku, porovnéni s udaji z jinych zdrojq,
jako jsou farmakoepidemiologické studie ne-
bo Udaje z literatury). Pokud je signdl ovéren,
tedy prokdzan novy nezadouci Ucinek, je zno-
vu pfehodnocen pomér nové zjisténého rizika
ku pffinostim lécby. Také jsou hleddna mozna
opatfeni k omezenf zjisténého rizika, kterymi
mUze byt doporuceny zménény zpUsob po-
uzivanf léku — at uz ve smyslu omezenf indikacf
k lé¢bé, pfidani novych kontraindikaci, novych
doporuceni pro podani, zavedeni specidlniho
monitorovani ¢i upozornéni na nové riziko a je-
ho prvni projevy, pfi kterych je tfeba |é¢bu vcas
ukongit. Nejzavaznéjsi riziko mlze byt ddvodem
pozastaveni nebo i ukoncéen( registrace.

Informace o hldseni nezaddoucich Gcinkd
|éCiv jsou dostupné na www.sukl.cz/nahlasit-
-nezadouci-ucinek. Hl3sit je mozno webovym
formuldfem nebo vytisknout papirovy formu-
1&F a po vyplnénf jej poslat e-mailem jako scan,
postou nebo faxem. Informace o hlaseni pro
pacienty jsou dostupné na http://www.olecich.
cz/hlaseni-pro-sukl.

Statni Ustav pro kontrolu léciv pfijal v r. 2012
celkem 2033 hlaSenf o podezfeni na nezadouci
Ucinky léciv z izemi Ceské republiky. Celkovy
pocet pfes 2000 hlasenf za rok sice neni maly, je

to vsak méné, nez bylo hlaseno vr.2011 —tehdy to
bylo 2387 hldseni (graf 1). Pro nizky pocet hlaseni
se SUKL v r. 2009 zamé&Fil na informacni kampan
na podporu hldseni nezddoucich Gcinkd, v jejimz
ramci probéhly rlizné mediaini akce a seminare
pro |ékafe. Zda se, ze tato kampar méla pozitivni
ucinek, protoze v letech 2010 a 2011 se pocet
hlasenf zvysoval. Nynf je zjevné, Zze bude opét
vhodné usporadat akce, které by Iékafim, farma-
ceutdm a dalsim pracovnikim ve zdravotnictvi
pfipomnély vyznam hldseni nezaddoucich ucinkd
[éciv. HIdsit mohou i sami pacienti, u téchto hla-
seni se vsak vzdy pokousime kontaktovat Iékare,
ktery by mohl nezaddouci U¢inek potvrdit, event.
doplnit dalsi dllezité udaje.

Z 2033 hldseni bylo 1009 hldseno piimo
SUKL (od lékait, jinych zdravotnikd nebo pa-
cientd), 1024 bylo od drziteld rozhodnutf o re-
gistraci (farmaceutickych firem). Jak ukazuje
graf 1, je to poprvé od r. 2007, kdy béhem roku
pfislo na SUKL vice hlasenf od firem nez piimo
od zdravotnikl. Mezi hldsenimi od firem je 375
hlaseni nezadoucich G¢inkd, které byly pozo-
rovany v poregistracnich studiich bezpecnosti.

V loriském roce pouzila vétsina hlasiteld, kte-
Fi hlasili piimo na SUKL, elektronicky formulaf
na webové strance SUKL (dostupny na http://
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek). Timto
zplGsobem hlasilo 634 z 1009 zdravotnikd, coZ je
62,8%. Ostatni (375, tj. 37,2 %) vyplnili vétsinou
papirovy formuldl, méné casto hlaseni podali
e-mailem nebo telefonicky. V 99 pfipadech bylo
potieba hlsitele kontaktovat a pozadat o nékte-
ré dalezité doplnujici idaje.

V roce 2012 hlasilo nezddouci Ucinek 71 pa-

cientd z celkového poctu 2 033 hldsent, tj. 3,5 %.
Pimo na SUKL své hlagenf zaslalo 37 pacient(l.

Z3kon o lécivech stanovuje Iékaflim a ostat-
nim zdravotnikdm povinnost hlasit zdvazné ne-
Zadoucf ucinky. V lonském roce bylo nahlaseno
1777 zavaznych hldseni z celkového poctu 2 033
hlasent, tj. 874 %. Nezévaznych hlasenf bylo 256,
coz je 12,6%. V 89 nahlasenych pfipadech bylo
nezadoucim Ucinkem Umrtf pacienta, v 596 byl
nezédouci Uc¢inek divodem k hospitalizaci.

Hlageni, ktera prijal SUKL od zdravotnik, po-
chazela nejcastéji od Iékard (876 hlasent). 48 hla-
seni bylo od farmaceutt a 85 od jinych zdravot-
nikd, nej¢astéji kalmetizagnich sester. Tabulka 1
uvadi pocet hlasent, které piisla na SUKL od 1é-
kafl jednotlivych odbornosti. Nej¢astéji hlasili
pediatfi — celkem 287 hlaseni, na druhém misté
praktic¢ti lékafi — 133 hldseni, kozni Iékafi nahlasili
94 pripadd. Mezi odbornosti, které hlasily nejmé-
né, patfi o¢nf lékafi, chirurgové, gerontologove,
stomatologové a urologové.
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Tabulka 1. Pocet hlaseni, ktera pfisla na SUKL
od Iékard jednotlivych odbornosti

Hlaseni podle odbornosti lékaie hr;;):eert\i
Pediatrie 287
Prakticky lékar 133
Neuvedeno 129
Kozni 94
Revmatologie 55
Interni oddélent 4
Plicnf 30
Infekeni oddélent 29
RTG metody 28
Onkologie 23
Hematologie a krevni transfuze 12
Imunologie 10
Psychiatrie 10
Neurologie 9
Gynekologie a porodnictvi 8
ARO 5
Diabetologie 5
Kardiochirurgie 5
Neklinicky Iékar 4
Hygienicka stanice 3
Urologie 3
Chirurgie 2
Gerontologie a LDN 2
Stomatologie 2

Ocni 1

Tabulka 2. Rozdéleni hlaseni podle krajd,

odkud pfisly
Hlaseni podle krajii  Pocet hlaseni  Poradi
HI. mésto Praha 204 1.
Jihomoravsky kraj 199 2.
Moravskoslezsky 179 3.
Stfedocesky kraj 65 4.
Ustecky kraj 56 5.
Plzensky kraj 48 6.
Jiné - neuvedeno 40
Kralovehradecky kraj 39 7.
Olomoucky kraj 36 8.
Jihocesky kraj 31 9-10.
Liberecky kraj 31 9.-10.
Kraj Vysocina 28 11.
Zlinsky kraj 27 12.
Pardubicky kraj 26 13.
Karlovarsky kraj 11 14.

Z celkového poctu hldseni se 504 tykalo
vakein, ostatnich Iécivych pfipravkd 1529.

Tabulka 2 uvadi rozdélenf hldseni podle
krajd, odkud pfisly. Nejvice hlaseni pochdzelo



z Prahy, Jihomoravského a Moravskoslezského
kraje, nejméné ze Zlinského, Pardubického
a Karlovarského kraje.

Néktefi hlsitelé nahlasili béhem roku 2012
vice nazddoucich ucinkd, nejvice to bylo 19 hlé-
Seni od jednoho hlasitele. Celkem v loriském
roce hlasilo 483 jednotlivych hlasiteld.

V1. 2012 bylo nahldseno 472 pfipadd neza-
doucich U¢inkl souvisejicich s podanim ocko-
vacich latek. Nejvice podezreni na nezddouci
ucinky bylo hldseno po podéni ockovacich latek
zafazenych do povinného ockovaciho kalenda-
fe, coz souvisi mimo jiné s mnozstvim podanych
vakcin. Vakciny zafazené do ockovaciho kalenda-
fe se pouzivaji plosné u zdravé détské populace
a jejich spotieby jsou tak velmi vysoké. Nejvice
hlaseni bylo v souvislosti s podanim vakciny
Infanrix — celkem 183 hlaseni. Oproti minulému
roku doslo k vice nez ¢tyfndsobnému nards-
tu hldseni podezfeni na NU po této vakcing.
Jednalo se zejména o rozsahlé otoky v misté
aplikace paté booster davky vakciny proti difte-
rii, tetanu a pertussi — acelularni slozka (DTPa).
Zvyseny vyskyt otokl je ocekdvany u détf, kte-
ré byly ockovany v ramci zdkladniho ockovanf
a nasledné pfeockovany vakcinou obsahujici
acelularni pertussovou slozku. Nartist NU tedy
souvisi se zménou ockovaciho kalendare v CR

v roce 2007, kdy bylo zahajeno plosné ockova-
ni kombinovanou vakcinou obasahujici DTPa.
Patou davkou vakciny s aceluldrni pertussovou
slozkou tak byly déti poprvé plosné ockovany
béhem roku 2012.

V listopadu 2012 byl lékafdm zaslan in-
formacni dopis obsahujici vyjadreni drzitele
registrace a informujici o dané situaci. V sou-
casné dobé nenf zvyseny vyskyt NU diivodem
ke zméné pristupu ockovani proti difterii, tetanu
a pertussi v CR.

Mezi latky (jiné nez vakciny) s nejc¢astéji hla-
senymi nezadoucimi Ucinky patfila imunosupre-
siva — celkem 312 hlasenti. V této skupiné jsou vU-
bec nejcastéji hlasena podezfeni na nezddouci
ucinky skupiny biologickych léciv pouzivanych
na lé¢bu revmatickych chorob (celkem 214 hlé-
Sent). Dalsi Iatky, na které byvaji pravidelné hld3e-
na Castéjsi podezienina nezadoucf Ucinky, jsou
antibiotika. Je to zpUsobeno jednak vysokou
spotfebou téchto latek, jednak relativné castéj-
$im vyskytem nezddoucich ucinkd. V loriském
roce bylo mezi nezddoucimi Ucinky ve spo-
jenf s antibiotiky hldseno SUKL nejvice reakci
po amoxicilinu, kombinaci sulfomethoxazolu
s trimetoprimem a po klarithromycinu.

Mezi dal3f skupiny latek, které byly uvadény
jako pri¢ina nezddoucich ucinkd, patfi s klesajici
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frekvenci antikoagulancia, kontrastnf latky, hypo-
tenziva, nesteroidni antirevmatika, antimykoti-
ka, antidepresiva, antipsychotika, bisfosfonaty
a statiny.

Hldseni neZddoucich ucinki pomdhd
pozndni a upfesnéni bezpecnostniho pro-
filu léc¢ivych pripravki. SUKL dékuje viem,
ktefi v roce 2012 do systému hldseni prispéli
svym pozorovdnim a informacemi. PFispéli
vsemi pacienty. Soucasné prosime o nahldseni
vsech novych podezieni na nezddouci tcinky
lékii, aby mohly byt informace o bezpecnosti
lékd i naddle pribézné aktualizovdny.

Pozndmka:

Pocty hldseni podle jednotlivych kritéri

nelze jednoduse scitat, protoZe nékterd hldsent
mohou soucasné splriovat nékolik kritérif.

MUDr. Eva Jirsovd

Stdtni Ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48, 10041 Praha 10
evajirsova@sukl.cz
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