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Vdzené kolegyne, vdzeni kolegovia,
mili Citatelia,

s velkou radostou a odhodlanim vdm prindSame
obnovené vydanie buletinu Liekové riziko. Po
prestdvke, ktord ndm poskytla priestor na
premyslanie, inovdcie a pripravu nového obsahu,

sme spdt s este vacsim dérazom na aktudlne
vyzvy v oblasti bezpecnosti liekov.

Dnes, viac ako kedykolvek predtym, zohrdva
sprdvne pouzivanie liekov klic¢ovu ulohu

v zdravotnej starostlivosti. Prdve preto je nasim
ciefom poskytovat vdm overené, odborné

a prakticky vyuzitelné informdcie, ktoré vdm
pomozu nielen v profesiondlnom rozhodovani, ale
aj v ochrane zdravia pacientov.

Verime, ze Liekové riziko sa opdt stane
spolahlivym zdrojom informdcii a platformou na

zdielanie skidsenosti medzi farmaceutmi, lekdrmi a

vSetkymi, ktorych zaujima bezpeéné pouzivanie
liekov.

Dakujeme vdm za dbveru a podporu. TesSime sa na
vasu spatnu vdazbu a spoluprdcu pri dalSom rozvoji

ndsho casopisu.

Dakujeme, Ze ste s nami, a prajeme vdm prijemné
¢itanie!

S Uctou,

Kolektiv oddelenia farmakovigilancie
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Zivotny cyklus kazdého lieku prebieha v
definovanych etapdch, pricom v kazdej
etape sa overuje, resp. nadalej sleduje jeho
ucinnost, bezpecnost a kvalita. V obdobi
pred registrdciou lieku je jeho ucinnost a
bezpecnost hodnotend v priebehu prisne
sledovanych predklinickych a klinickych
stddidch, ktorych sa mézu zidcastnit len
vybrané osoby splnajuce stanovené kri-
térid. Z tohto obdobia su zndme nqj-
Castejsie sa vyskytujuce neziaduce reakcie.

Po splneni vsetkych pozadovanych pod-
mienok je lieku udelené rozhodnutie o
registrdcii a takyto liek moze byt ndsledne
uvedeny na trh. Po uvedeni na trh sa liek
stdva dostupnym pre indikovanych pa-
cientov. Monitorovanie bezpecnosti a
ucinnosti lieku v tomto bode kontinudine
pokracuje prostrednictvom systému far-
makovigilancie. S dizkou uzivania lieku
rastie aj pocet osbb, ktoré dany liek
uzivaju a moézu sa zacat objavovat
neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytuju velmi
zriedkavo.

PharmDr. Jana Pecherovd, PhD.

NEZABUDAJTE
HLASIT PODOZRENIA
NA NEZIADUCE
UCINKY LIEKOV

Neziaduci ucinok lieku
a sposoby nahlasovania

Termin neziaduci U¢inok (neziaduca reak-
cia) oznacuje kazdu reakciu na liek, ktord
je Skodlivd a nechcend. Vsetky zndme
neziaduce ucinky spolu s ich frekvenciou
vyskytu su uvedené v dokumentdcii k lieku,
v Suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku, SPC (v casti 4.8 Neziaduce ucinky ) a
v Pisomnej informdcii pre pouzivatela — PIL
(v Casti 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Povinnost hldsit podozrenia na neziaduce
ucinky v sulade so Zdkonom ¢. 362/2011 Z.
z. maju vsSetci zdravotnicki pracovnici i
drzitelia rozhodnuti o registrdcii lieku
(farmaceutické spoloc¢nosti). Mo6zu ich
nahlasovat aj samotni pacienti, respektive
ich rodinni prislusnici ¢i osetrovatelia.

Stdtny uUstav pre kontrolu liegiv (SUKL)
prijaté hldsenia spracovdva podla Stan-
dardnych postupov a zasiela ich do
eurépskej databdzy hldseni  Eudra-
Vigilance.

Stétny Ustav na kontrolu lie¢iv



Hldsit podozrenia na neziaduce Ucinky je mozné jednym z nasledujucich spésobov:

elektronicky webovy formuldr

posta

teleféon

Minimalne kritéria validného
hlasenia

Hldsenie, ktoré je mozné dalej spracovat a
odoslat do eurdpskej databdzy hldseni,
musi byt validné a musi obsahovat aspon
jednu informdciu z kazdej z nasledujucich
oblastti:

e informdcie o pacientovi,

e informdcie o neziaducej reakcii,

* informdcie o liekoch,

e kontaktné udaje oznamovatela.

Vsetky dostupné formuldre pre hldsenie
podozreni na neziaduce Ucinky lieku svo-
jou Struktdrou kopiruju poziadavky na
vyssSie uvedené 4 minimdine kritérid.

Elektronicky webovy formuldr je dostupny
na hlavnej_webovej_strdnke SUKL v &asti
Portdl a aj_v casti Bezpecnost lie-
kov/Hldsenie podozreni na neziaduce
ucinky liekov. Webovy formuldr je k dispo-
zicii vo verzii pre zdravotnickych pra-
covnikov (lekdrov, lekdrnikov) a vo verzii
pre pacientov.

Na webovej strdnke stdtneho ustavu su

dostupné aj aktudine verzie tlac¢iv formu-

ldrov, ktoré je nutné po ich vyplneni

odoslat e-mailom alebo postou.

e hldsenie podozrenia na neziaduci
ucinok lieku (TL SKSLF 049).

e hldsenie podozrenia na neziaduci
ucinok ockovacej Idtky (TL SKSLF 099).

https://portal.sukl.sk/eskadra/

neziaduce.ucinky@sukl.sk

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv
Kvetnd 11
825 08 Bratislava

02/ 507 01 206
0902 489 044

Hldsenie je mozné spisat aj vlastnymi
slovami a zaslat prostrednictvom uvedenej
e-mailovej/ postovej adresy bez pouzitia
formuldra, avsak aj v tomto pripade je
potrebné uviest vsetky pozadované infor-
mdcie k hldseniu.

Hldsenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov predstavuje esencidlnu sucast
monitorovania bezpecnosti a ucinnosti
liekov po registrdcii. Nakolko tento systém
funguje na zdklade ddt poskytnutych
oznamovatelom, odpord¢ame v hldseni
uviest vsetky relevantné udaje, ktoré ma
oznamovatel v ¢ase odosielania hldsenia k
dispozicii.

Kazdé hldsenie je cenné. Obzvldst, ked ide
o hldsenie, ktoré je dékladne vyplnené a
poskytuje plnohodnotné informdcie o ne-
ziaducej reakcii, zdravotnom stave pa-
cienta aj sucasne uzivanych liekoch.

Stdtny dstav pre kontrolu liegiv
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Pinohodnotne poskytnuté
informacie v hldaseniach

Dolezitost poskytovania informdcii v hld-
seni moézeme vidiet na priklade myo-
karditidy a perikarditidy, ktoré mozu vznik-
nut po ockovani vakcinami na prevenciu
ochorenia COVID-19 Comirnaty a Spike-
vax. Na zdklade spontdnnych hldseni
doslo k prehodnocovaniu dat, ktoré viedli k
potvrdeniu suvislosti medzi uvedenymi
neziaducimi reakciami a vakcinami. Infor-
mdcie o pohlavi, veku pacienta, poradi
ddvky i ¢asového rdmca medzi podanim
po vznik neziaducej reakcie, poskytli
dostato¢nu Specifikdciu k tomu, aby sme
potvrdili, Ze uvedené tazkosti sa zvycajne
vyskytli u mladsSich dospelych muzov,
castejsSie po druhej ddvke vakciny a do 14
dni po ockovani.

Publikovand bola aj studia (Shan et al,
2023), ktord analyzovala 26 publikdcii
zameranych na sStddium rozdielov v
trendoch hldseni podozreni na neziaduce
ucinky medzi pohlaviami. Jej zdvery na-
znacuju, ze viac ako polovica hodnotenych
neziaducich ucinkov vykazovala rozdiely v
miere ich vyskytu. Z analyzy vyplynulo, ze
dysfunkcia Stitnej zlazy v sudvislosti s
uzivanim litia bola Castejsie hldsend u zien
a zvysenie prolaktinu spésobené amisul-
pridom bolo vyraznejsie u zien ako u
muzov.

Poskytnuté Udaje o vyske a hmotnosti
pacienta mbzu prispievat k lepsiemu
zhodnoteniu  farmakokinetickych  (ab-
sorpcia, distriblcia, metabolizmus a eli-
mindcia lieku) i farmakodynamickych
vlastnosti lieku. Zdvery autorov publi-
kovanej multicentrickej analyzy imunitne
podmienenych neziaducich reakcii nazna-
¢uju vyssie riziko moznosti vzniku takychto
neziaducich reakcii u fudi s vys$Sou hodno-
tou BMI (Guzman-Prado et al, 2021).

Zaver

Kazdy liek méze vyvolat neziaduci Ucinok,
ktory sa nemusi prejavit u vsSetkych
pacientov. Pre poskytnutie bezpecénej a
ucinnej lieCby pacientovi, je potrebné
disponovat informdciami nielen o tera-
peutickom (pozitivhom) ucinku lieku, ale qj
o jeho moznych neziaducich ucinkoch. K
rozsireniu tychto poznatkov vo vyraznej
miere prispievaju aj hldsenia podozreni na
neziaduce Ucinky. Hldsenie, ktoré obsa-
hujuce vsetky relevantné informdcie, po-
skytuje priestor pre objektivne vyho-
dnotenie kauzdlnej suvislosti s liecbou, bez
nutnosti kontaktovania oznamovatela za
ucelom doplnenia Uudajov. To zvysuje
efektivitu pri spracovani hldsenia a znizuje
mieru zdtaze (najmd v pripade zdravot-
nickych pracovnikov).

BlizSie informdcie o Statistickom vyho-
dnoteni udajov, ktoré boli poskytnuté v
hldseniach podozreni na neziaduce ucinky
v roku 2024 su dostupné v prehladovom
¢ldnku. Dakujeme véetkym zdravotnickym
pracovnikom a pacientom, ktori zaslanim
hldsenia doteraz prispeli k rozsireniu
poznatkov o liekoch.
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HLASENIA PODOZRENI NA
NEZIADUCE UCINKY
LIEKOV V SR V ROKU 2024

PharmDr. Miroslava Goéové

Hidsenia podozreni na neZiaduce Gc&inky liekov (NUL) st jednym zo
zdkladnych systémov pre sledovanie bezpecnosti liekov po ich

registrdcii. Vdaka tymto hldseniam vznikaju databdzy na drovni
ndrodnych liekovych autorit i drzitelov rozhodnutia o registrdcii liekov.

Vsetky hldsenia z databdz ndrodnych
agentur a drzitelov sa zasielaju priamo do
centrdinej eurdpskej databdzy Eudra-
Vigilance, ktord spolupracuje aj s celo-
svetovou databdzou WHO - VigiBase. Obe
databdzy neobsahuju osobné udaje, to
znamend, ze podla Udajov v databdze nie
je mozné jednoznacne identifikovat pa-
cienta, ani oznamovatela  hldsenia.
Databanky neziaducich dcinkov liekov
slizia okrem iného aj na vyhladdvanie tzv.
signdlov — novych informdcii tykajucich sa
bezpecnostného profilu lieku. Kazdy signdl
sa podrobuje zhodnoteniu a v pripade
potreby sa prijimaju zdvery veduce k
bezpeclnejSiemu pouzivaniu lieku.
Uvedenym systémom je mozné ovela skor
zachytit potencidlne riziko lieku, resp.
lieciva.

Analyza hldseni v roku 2024

V' roku 2024 prijal Stdtny Ustav pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) spolu 801 hldseni
podozreni na neziaduce ucinky liekov od
zdravotnickych pracovnikov a pacientov.
Drzitelia rozhodnutia o registrdcii lieku
zaslali v roku 2024 priamo do eurdpskej
databdzy spolu 1693 hldseni podozreni na
NUL - 819 zdvaznych a 874 nezdvaznych

hldseni (export Udajov dna 28. 1. 2025 za
obdobie 1. 1. 2024 — 31. 12. 2024).

V roku 2024 bol zaznamenany len nizky
pokles v pocte prijatych hldseni v po-
rovnani s predchddzajucim rokom. Roky
2023 a 2024 boli velmi podobné roku
2020. Odchylky od standardnych poctov
boli zachytené najmd v roku 2021 a 2022.
V tychto rokoch boli prijaté tisicky hldsenf
tykajuce sa vakcin na prevenciu ochorenia
COVID-19, ¢o spo6sobilo enormny ndrast v
pocte prijatych hldseni najmda stdtnym
ustavom. Suhrnné pocty zobrazuje tabulka

¢. lagrafé. 1.
Rok | &uKL Farmacveutd(e Celkvovy
spolocnosti pocet
21

2020 8 1551 2372
2021 10774 1755 12529
2022 1929 1933 3862
2023 874 1640 2514
2024 801 1693 2494

Tabulka &. 1: Poéty prijatych hldseni podozreni na NUL $tdtnym
Ustavom a hldseni zaslanych farmaceutickymi spolo¢nostami v rokoch
2020 -2024
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Graf & 1: Hldsenia podozreni na NUL v rokoch 2020 - 2024 podla odosielatela

Nizsie uvedené prehlady podla zavaznosti, pacientov, odbornikov, miest i ATC
kddov sa vztahuju len na hldsenia zaslané priamo Statnemu ustavu.

Podla zavaznosti

Z celkového poctu prijatych hldseni bolo
218 (27 %) zdvaznych, tzn. pacient bol
kvéli vzniknutému neziaducemu ucinku
hospitalizovany alebo neziaduci ucinok
spoOsobil predizenie hospitalizdcie, doslo k
trvalému poskodeniu zdravia pacienta,
zdravotnému postihnutiu alebo zdvaznej
poruche funkcie, zivot pacienta bol
ohrozeny, pacient zomrel alebo reakcia
patrila k tzv. important medical events
(medicinsky vyznamné zdvazné stavy).
NajcastejSim kritériom zdvaznosti (67 %
hidseni) boli medicinsky vyznamné zd-
vazné stavy a vo viac ako polovici hldseni
(57 %) bol pacient kvoli neziaducemu
ucinku hospitalizovany alebo nastalo jej
predlzenie.

Nakolko v jednom hldseni je mozné vy-
znacit viaceré kritérid zdvaznosti, sucet
najcastejSich dvoch kritérii nepredstavuje
100 %. Zoznam neziaducich reakcif, ktoré
sU zaradené do zoznamu medicinsky vy-
znamnych zdvaznych stavov, je dostupny
na strdnke Eurdpskej liekovej agentury.

Podla pacientov

Analyza hldseni vzhladom na pacientov
ukdzala, ze 240 hldseni sa tykalo muzov,
444 Zien a pri 117 hldseniach nebolo u-
dané pohlavie. Podla veku pacientov domi-
novali najmd dospeli (19 - 65 r.). Vekové
rozdelenie pacientov je zobrazené v grafe
¢. 2.
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Graf ¢&. 2: Hldsenia podozreni na NUL v roku 2024 podla veku pacienta
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Podla oznamovatela

Hldsenia od lekdrov predstavovali 429
hldseni (53%), od farmaceutov 39 hldseni
(5%), od inych zdravotnickych pracovnikov
5 hldseni (1%) a od pacientov (resp. ro-
dicov, rodinnych prislusnikov a inych
nezdravotnickych pracovnikov) 328 hld-
seni (41%). Celkovy pocet hldseni od
zdravotnickych pracovnikov tvori 59 %.
Najviac hldseni bolo zaslanych od lekdrov
so Specializdciou v oblasti dermato-ve-
neroldgie, ndsledne v internej medicine a v
pediatrii.

Zastupenie Siestich najcastejsich odbor-
nosti lekdrov je uvedené v tabulke ¢. 2. K
sprdvnej interpretdcii uvedenych poctov je
potrebné uviest, Zze Specializdcia lekdra
bola uvedend len v 226 hldseniach (z
celkového poctu 429 hldseni zaslanych
lekdrmi). Udaj o $pecializdcii lekdra nepatri
medzi povinné Udaje v hldseni a Statistika
poctov hldseni podla odbornosti je preto
len doplnkovad.

ﬁ

1 dermatoldg 111
2 intemista 45
3 pediater 15
4 angioldg 11
5 pneumoldg 9
6 vSeobecny lekdr pre dospelych 9

Tabulka. ¢. 2: Pocty vybranych hldseni zaslanych odbornikmi

Podla sp6sobu prijatia

Hldsenia podozreni na NUL je mozné
zasielat viacerymi spdsobmi — postou,

e-mailom, telefonicky, prostrednictvom
elektronického webového formuldra alebo
vo vynimocnych pripadoch aqj osobne.
Takmer dve tretiny hldseni (62 %) boli
prijaté  prostrednictvom  elektronického
webového formuldra. Podanie hldseni
elektronicky povazujeme za efektivny
spOsob, ktory umoznuje rychlejSie spraco-
vanie hldseni a komunikdciu s ozna-
movatelom. Zastupenie jednotlivych spdso-
bov prijatia sa v porovnani s rokom 2023
vyrazne nezmenilo a je zobrazené v grafe
¢. 3.

e-mail
14%

el. webovy formuldr
62%

Graf &. 3: Hidsenia podozreni na NUL v roku 2024 podla spdsobu prijatia

Podla mesta oznamovatela

V tabulke ¢ 3 uvddzame pocty hldseni
podla mesta oznamovatela. Tabulka zo-
brazuje prvych devdt miest, z ktorych
prislo viac ako 10 hldseni. Z dalSich 120
miest na Slovensku bolo poslanych menej
ako 10 hldseni. Mesto bolo vyplnené v 84
% hldseni a dominuju najmad krajské mes-
td. Najviac hldseni bolo opdt zaslanych z
Bratislavy.

Stdtny Ustav pre kontrolu lieciv

telefonicky



1 Bratislava 304
2 Kosice 45
3 Zilina 28
4 Presov 19
5 Dubnica nad Vdhom 17
6 Martin 16
7 Nitra 14
8 Banskd Bystrica 13
9 Trencin 12

Tabulka ¢. 3: Pocet prijatych hldseni podla mesta oznamovatela (viac
ako 10)

Podla podozrivého lieku

Najviac podozreni na NUL sa tykalo liekov
z ATC skupiny | - Antiinfektiva na sy-
stémové pouzitie, L - Antineoplastické a
imunomudulaéné ldtky a C - Kardio-
vaskuldrny systém. Antiinfektiva na sys-
témové pouzitie, ktoré zahrnujud anti-
biotikd, antimykotikd, antituberkulotikd,
antivirotikd, imunologické a ockovacie
ldtky, boli ATC skupinou, na ktoru bol
najvyssi  pocet hldseni zaslany aj v
predchddzajucich rokoch. Presny pocet
zaslanych hldseni podozreni na NUL z
jednotlivych ATC skupin zobrazuje graf ¢.
4. V jednom pripade nebol nahldseny
presny ndzov podozrivého lieku, ani lie-
¢iva, preto celkovy sucet hldseni zobra-
zeny v grafe €. 4 predstavuje pocet 800.
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Graf & 4: Hldsenia podozreni na NUL v roku 2024 podla ATC skupiny
podozrivého lieku

Vysvetlenie pouzitych skratiek ATC skupin:

A Trdviaci trakt a metabolizmus

B Krv a krvotvorné orgdny

Cc Kardiovaskuldrny systém

D Dermatologikd

G Urogenitdiny trakt a pohlavné hormoény

Hormdny na systémové pouzitie (okrem
pohlavnych hormdnov)

I

Antiinfektiva na systémové pouzitie
Antineoplastické a imunomudulacné Idtky
Muskuloskeletdmy systém
Nervovy systém
Respiracny systém

Zmyslové orgdny
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Ro6zne pripravky
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Analyza uvedend v tabulke ¢ 4 uddva
lie¢ivd / kombindcie lieciv, ktoré boli po-
dozrivé z vyvolania neziaducich reakcii u
pacientov. V pripade viacerych podo-
zrivych lie¢iv s rovnakym poctom hldseni
sa nachddzaju pod jednym poradovym
¢islom. Uvedend analyza potvrdzuje za-
stupenie ATC skupiny G a kazdoro¢ne
medzi najéastejsimi lie¢ivami dominuju
antibiotikd.

Oproti predchddzajicim rokom, aj v su-
vislosti so znizenym vyskytom ochorenia
COVID-19, klesol aj pocet hldseni ty-
kajucich sa ockovacich Idtok na prevenciu
tohto ochorenia. Medzi lie¢ivami s
najvyssim poctom hldseni md vsak
zastupenie ockovacia ldtka proti zdskrtu,
c¢iernemu kaslu, poliomyelitide, tetanu,
hemofilu typu b a hepatitide B (hexa-
vakcina) i ockovacia ldtka proti pneu-
mokokom, ktoré patria medzi povinné
ockovania v detskom veku. Z celkového
poctu prijatych hldseni sa 109 hldseni (14
%) tykalo ockovacich Idtok (34 zdvaznych
a 75 nezdvaznych).

ma

amoxicilin/kyselina

1
klavuldnova 33
2 ciprofloxacin 18
cyklosporin, metformin,
ockovacia latka proti zaskrtu,
3 ¢iernemu kaslu, poliomyltide, 16
tetanu, hemofilu typu b a
hepatitide B
4 klindamycin 14
5 ockovacia ldtka proti 13
pneumokokom
6 rivaroxabdn 12

aciklovir, cefuroxim, metotrexat,
7 nintedanib, nirmatrelvir/ritonavir 10
ockovacia latka proti COVID-19

Tabulka ¢&. 4: Najéastejsie lie¢ivd, na ktoré bolo zaslanych najviac
hldseni podozreni na NUL (viac ako 10)

NajcastejSie hldsené prejavy
neziaducich ucinkov liekov

Jednotlivé najéastejsie prejavy neziaducich
ucinkov liekov z hldseni v roku 2024
prezentujeme nizsie v tabulkdch. Tabulka
¢. 5 sa tyka vsetkych reakcii zaradenych
na zdklade triedy orgdnovych systémov
podla Slovnika medicinskej terminoldgie
pre regula¢né cinnosti MedDRA (The
Medical Dictionary for Regulatory Act-
ivities). Tdto terminoldgia sa pouziva pri
kédovani neziaducich ucinkov, indikdcii,
ndzvov testov i informdcii tykajucich sa
anamnézy pacienta. Analyza hldseni ukd-
zala, ze najviac neziaducich ucinkov, ktoré
sa vyskytli u pacientov, spdsobili poruchu
gastrointestindlneho traktu, prejavili sa na
kozi alebo predstavovali celkové poruchy a
reakcie v mieste podania. Tabulka ¢. 6 je
zamerand na presnejsiu Specifikdciu vznik-
nutych neziaducich ucdinkov. Najcastejsie
bola hldsend hnacka, ndsledne bolest
hlavy a nauzea.

Z pohladu kombindcie liek a vzniknuty
neziaduci ucinok boli zaznamenané najma
kozné reakcie po liekoch s obsahom
amoxicilinu a kyseliny klavuldnovej, poru-
chy nervového systému po cyklosporine,
trdviace tazkosti v suvislosti s klinda-
mycinom a metforminom a lokdlne a cel-
kové reakcie po podani hexavakciny.
Najcastejsie hldsené kombindcie odrdzaju
najcastejsie hldsené lieCivd aj reakcie a ide
0 zndme a popisané neziaduce ucinky.
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Triedy orgdnovych systémov podla slovnika MedDRA

Poruchy gastrointestindlneho traktu 236
Poruchy koze a podkozného tkaniva 217
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania 192
Poruchy nervového systému 181
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva 95
Laboratérne a funkéné vysetrenia 82
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina 71
Poruchy metabolizmu a vyzivy 68
Psychické poruchy 55
Poruchy oka 45
Infekcie a ndkazy 39
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti 38
Poruchy imunitného systému 30
Poruchy obliciek a mocovych ciest 29
Poruchy krvi a lymfatického systému 26
Poruchy ucha a labyrintu 25
Poruchy reprodukcéného systému a prsnikov 25
Poruchy ciev 24
Urazy, otravy a komplikdcie lie¢ebného postupu 13
Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest 10
Poruchy endokrinného systému 4
Benigne a maligne nddory, vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy) 3
Problémy pripravku 1

Tabulka &. 5: Najéastejie hldsené podozrenia na NUL podla Triedy orgdnovych systémov slovnika MedDRA
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Por. & Neziaduci uc¢inok m

1 hnacka 70
2 bolest hlavy, nauzea 67
3 vyrazky 47
4 vracanie 41
5 hyponatriémia, svrbenie 38
6 zdvraty 37
7 unava 33
8 erytém 30
9 pyrexia 27
10 asténia, bolest brucha, urtikdria, zvysenie tlaku krvi 26
11 dyspnoe 25

Tabulka &. 6: Najéastejsie hidsené podozrenia NUL (viac ako 25)

Zaver

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv oceriuje
prinos zdravotnikov v oblasti oznamovania
podozreni na neziaduce ucinky liekov,
ktoré napomdhaju pri zabezpecovani kon-
tinudlneho dohladu nad bezpecnostou
liekov. Je zndme a potvrdené, ze zber
hldseni a ich komplexné vyhodnotenie su
esencidlne z hladiska sledovania bez-
pecnosti liekov. Spontdnne hldsenia su
dolezité pre ndrodné liekové autority, ktoré
pri tvorbe opatreni a ndvrhov prijatych za
ucelom znizenia rizika liekov berd do
uvahy vsetky dostupné Udaje zndme v
danom case.

Aj v roku 2025 by sme chceli vyzvat vset-
kych zdravotnickych pracovnikov, aby
zintenzivnili zasielanie hldseni podozreni
na NUL. Je potrebné aktivne spolupracovat
v oblasti bezpecnosti liekov a dbat na
zdravie pacientov. Zdravotnicki pracovnici
sU v kazdodennom kontakte s pacientmi,

su odbornikmi v oblasti farmakoterapie a
sU povinni zistené neziaduce reakcie
ozndmit. Vyplnovanie hldseni nie je len
dalsim administrativnym dkonom nad
rdmec zdravotnej starostlivosti. Poznatky
z klinickej praxe su nenahraditelnym
zdrojom dolezitych informdcii, ktoré pomd-
haju chrdnit bezpecnost pacienta.

Dakujeme aj pacientom, ktori aktivne pri-
stupuju k problematike neziaducich ucin-
kov liekov a v pripade ich vyskytu ich qj
nahlasuju, ¢im tvoria neoddelitelnd cast v
celom systéme farmakovigilancie.

V roku 2024 bolo do centrdinej databdzy
EudraVigilance zaslanych 1,76 miliéna
hldseni. Udaje z EudraVigilance st jednym
zo zdrojom pre detekciu tzv. signdlov,
ktoré predstavuju prvy krok k ziskaniu
novych informdcii o bezpecnosti lieku
alebo liec¢iva. V minulom roku bolo na
zasadnuti Vyboru pre hodnotenie rizik lie-
kov (PRAC) Eurdpskej liekovej agentury
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prediskutovanych 71 signdlov a zdverom v
45 % bola zmena v SPC/PIL v castiach
tykajucich sa neziaducich/vedlajsich re-
akcii, kontraindikdcii alebo inych upo-
zorneni. Hldsenie podozreni na neziaduce
ucinky md velky vyznam a pomdha
rozSirovat znalosti o lieku, ¢o vedie k
zvysSeniu bezpecnosti pacientov pocas
liecby.

Zdroje:

Inclusion and exclusion criteria for the important medical events list
(MedDRA) [online], Dostupné na:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/inclusion-and-

exclusion-criteria-important-medical-events-list-meddra_en.pdf

MedDRA important medical event terms list - version 28.0 [online],
Dostupné na:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/meddra-important-

medical-event-terms-list-version-28-0_en.xIsx

EudraVigilance, vrdtane Vyro¢nej sprdvy za rok 2024 [online],
Dostupné na: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-
overview/research-development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance

Slovnik medicinskej terminolégie pre regulaéné ¢innosti MedDRA

[online], Dostupné na: https://www.meddra.org/
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Kazuistika ¢. 1

Pacientka v blizsie neSpecifikovanom tyz-
dni tehotenstva s anamnézou migrény vo
frekvencii 1x mesacne, ozndmila v su-
vislosti s uzivanim kombindcie lieciv doxy-
lamin a pyridoxin podozrenie na neziaduci
ucinok - zvysenie frekvencie migrén na 1-
2x tyzdenne.

Podanie tejto kombindcie liediv nie je v
tehotenstve kontraindikované a liek je
ureny pre symptomatickd lieCbu ne-
volnosti a vracania v tehotenstve u Zien,
ktoré nereaguju na konzervativny spdsob
liecby. V Suhrne charakteristickych vlast-
nosti lieku (s kombindciou lieciv doxylamin
a pyridoxin) sa v casti 4.8 nachddza
informdcia, ze po uvedeni lieku na trh boli
v priebehu liecby ako neziaduce ucinky
zaznamenané bolesti hlavy a migrény.
Vzhladom na tieto skutocnosti bol
kauzdlny suvis s liecbou vyhodnoteny ako
mozny (podia WHO klasifikdcie).

Zdroj:

SPC lieku XONVEA 20 mg/20 mg gastrorezistentné tablety [on-line].

Dostupné na: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-

V aktudlnom ¢isle Liekového rizika
uvddzame dve zaujimavé kazuistiky,
ktoré boli nahldsené stdtnemu ustavu.

Z PRIJATYCH HLASENI
VYBERAME...

Kazuistika ¢. 2

Farmaceut ako oznamovatel hldsenia zas-
lal hldsenie popisujuce vznik hypertenznej
krizy po podani lieku s obsahom epoetinu
alfa v pripade 71-ro¢ného muza v hemo-
dialyza¢nom programe.

Tesne pred koncom hemodialyzy bolo pa-
cientovi podané lieCivo epoetin alfa a
sachardézovy komplex hydroxidu zelezitého.
Ndsledne doslo u pacienta k hypertenznej
krize, ktord sa prejavila pocitom paniky,
sprevddzanou plytkym dychanim, zvysenim
tlaku krvi az na hodnotu 200/100 mmHg a
zvysenim tepovej frekvencie (116/min).
Pacient sa citil zle, ale neuddval bolesti na
hrudniku, busenie srdca, tocCenie hlavy a
nebolo mu na vracanie.

Stav pacienta vyzadoval poskytnutie
korekcnej lie¢by — kaptoprilu 12,5 mg (pod
jazyk) a nebivololu 2,5 mg. V priebehu 20
min doslo u pacienta k poklesu krvného tla-
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ku na hodnotu 160/90 mmHg a tepovad
frekvencia klesla pod 100/min. Beznd
hodnota tlaku krvi sa u pacienta pohybuje
v rozmedzi 130-140/65-80 mmHg a
hodnota tepovej frekvencie do 80/min,
nikdy nie nad 100/min. Po odzneni reakcie,
ktord trvala 1 hodinu, sa pacient citil
dobre, ale pretrvdvala u neho slabost.

V dokumentdcii k lieku (s obsahom lieciva
epoetin alfa) sa v Casti 4.8 uvddza, ze po
jeho uvedeni na trh bol ako neziaduci
ucinok zaznamenany vyskyt hypertenznej
krizy. V Casti 4.4 je tdto informdcia
Specifikovand, ze vyskyt hypertenznej
krizy pocas lieCcby epoetinom alfa bol
zaznamenany u pacientov s predchd-
dzajicim normdlinym alebo nizkym krvnym
tlakom.

Vzhladom na tieto skutoc¢nosti bol kau-
zdlny suvis s liecbou vyhodnoteny ako
mozny (podia WHO klasifikdcie).

Zdroj:

SPC lieku Binocrit injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
[on-line]. Dostupné na:
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-
information/binocrit-epar-product-information_sk.pdf
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DHPC ZA JANUAR
AZ FEBRUAR 2025

Prehlad priamej komunikdcie zdravotnickym pracovnikom
(DHPC), ktord bola zverejnend na webovej strdnke SUKL-u

za obdobie janudr az februdr 2025.

Priama komunikdcia zdravotnickym pra-
covnikom (DHPC = Direct healthcare pro-
fessional communication) je komunikacny
ndstroj, ktorym sa dolezité bezpecnostné
informdcie od drzitela rozhodnutia o
registrdcii lieku alebo ndrodnej liekovej
autority adresuju priamo zdravotnickym
pracovnikom. Jej cielom je informovat
zdravotnickych pracovnikov o prijatych
opatreniach alebo potrebe prispdsobit
liecebné postupy v suvislosti s predmet-
nym liekom. Komunikdcia prostrednictvom
DHPC sa vyzaduje v situdcidch, kedy je
potrebné bezodkladne komunikovat zdra-
votnickej verejnosti nové informdcie ty-
kajuce sa bezpecnosti daného lieku alebo
lieciva.

Tieto bezpelnostné informdcie sa mozu
tykat:

e zrusenia alebo pozastavenia regis-
trdcie lieku,
zrusenia niektorej z indikdcii lieku,
novej kontraindikdcie,
zmeny ddvkovania,
potvrdenia a pridania novych zdvaz-
nych upozorneni, novych, doteraz
nezndmych rizik daného lieku.

Ide teda o informdcie, ktorych znalost je
potrebnd pre sprdvne poskytovanie zdra-
votnej starostlivosti, jednak z pohladu
bezpecnosti pacientov, ale aj z pohladu
dostupnosti liecby.

Komunikdcia formou DHPC je rezervovand
pre tie nové informdcie o liekoch, u ktorych
sa predpokladd zdvazny vplyv na bez-
pecnost pacientov. Jej potreba a obsah sa
preto starostlivo zvazuje uz pri hodnoteni
dostupnych informdcii o bezpecnosti lieku
liekovymi agentdrami, vacsinou na eurdp-
skej Urovni. V pripade problému Spe-
cifického pre danu krajinu moze DHPC
iniciovat aj ndrodnd liekovd agentira (na
Slovensku  SUKL). Komunikdciu mdze
iniciovat aj drzitel, ale vzdy podlieha
schvdleniu liekovej agentury. Pred rozpos-
lanim DHPC je vzdy potrebné odsuhlasenie
obsahu listu, ako aqj Specifikd jeho
distribdcie  (tzv.  komunikaény  pldn),
liekovou agenturou kazdého stdtu. Zohlad-
nuju sa pri tom najma Specifikd lokdlnych
systémov poskytovania zdravotnej staros-
tlivosti (napriklad obmedzenie predpisova-
nia daného lieku len na urcitych Specia-
listov a pod.).

Priamu komunikdciu zdravotnickym pra-
covnikom (lekdrom a/alebo lekdrnikom)
zasiela drzitel rozhodnutia o registrdcii
lieku (farmaceutickd spolo¢nost) formou
listu lekdrom, ktori dany liek predpisuju,
pripadne lekdrnikom, ktori dany liek
pripravuju a/alebo vyddvaju pacientom.
Listy su distribuované postou alebo e-
mailom a zdroven su zverejiované na
webove] strdnke stdtneho ustavu v casti:
Bezpecnost liekov - Oznamy drzitelov i na
hlavnej strdnke v C¢asti Aktuality.
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- - Vs v 4 V4 Dﬁu
Liek Liecivo Bezpecnostny problém
zverejnenia

Cyanokit

Chyba kvality v désledku moznej mikrobidinej

hydroxokobalamin  kontamindcie urcitych Sarzi s potencidinym

rizikom infekcie.

Tabulka &. 7: DHPC zverejnend na webovej strdnke SUKL za obdobie janudr — februdr 2025

06.02.2024

Vzhladom na to, ze informdcie obsiahnuté v listoch DHPC povazujme za dolezité a Liekové
riziko nebolo v predchddzajicom roku vyddvané, v nasledujucej tabulke (¢. 8) uvadzame
vSetky DHPC zverejnené na webovej stranke SUKL v roku 2024.

. . v " . . Ddtum
Liek Liecivo Bezpecnostny problém
zverejnenia

Etoposid Sandoz,

Etoposid Accord etopozid

Aerinaze,

Clarinase Repetabs,
TRIFED,

TRIFED
EXPECTORANT,
PARALEN GRIP,
NUROFEN StopGrip,
MODAFEN

pseudoefedrin

Valprodt valprodt

Simulect basiliximab

Riziko hypersenzitivnych reakcii suvisiacich s
infuziou pri poddvani s in-line filtrom.

Riziko syndrému posteridmej reverzibilnej
encefalopatie (PRES).a syndrému
reverzibilnej cerebrdine vazokonstrikcie
(RCVS)

Nové opatrenia tykajlce sa potencidineho
rizika neurovyvinovych portch u deti otcov
lie¢enych valprodtom pocas 3 mesiacov pred
pocatim.

Doddvané balenia lieku Simulect 10 mg.a 20
mg_obsahuiju iba injekénu liekovku s prdskom
basiliximab a neobsahuju ampulku s vodou

Tabulka &. 8: DHPC zverejnend na webovej strdnke SUKL v roku 2024. Pokragovanie tabulky na nasledujticej strane.

06.02.2024

09.02.2024

19.02.2024

27.02.2024
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https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2024/DHPC_Pseudoefedrin_09.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2024/DHPC_Pseudoefedrin_09.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2024/DHPC_Pseudoefedrin_09.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Valproat_19.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Valproat_19.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Valproat_19.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Valproat_19.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Simulect_27.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Simulect_27.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Simulect_27.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Simulect_27.02.2024.pdf

Liek Liecivo Bezpecnostny problém
zverejnenia

Norditropin,
Nordiflex

Paxlovid

Giapreza

Aknenormin,
Beloretin,

Isotiorga,
Isotretinoin Actavis,
Neotigason

Carvykti,
Kymriah,
Tecartus,
Yescarta

Ocaliva

Copaxone,
Remurel

Ozempic

Vabysmo

somatropin

nirmatrelvir +
ritonavir

angiotenzin I

retinoidy

CAR T-bunkova
terapia

kyselina
obeticholovd

glatirameracetdt

semaglutid

faricimab

Zmena liecby u pacientov uzivajucich
Norditropin Nordiflex® (somatropin, fudsky
rastovy hormon) na ind vhodnu liecbu na
Slovensku z dévodu ukoncenia vyroby lieku
Norditropin Nordiflex®.

Pripomenutie Zivot ohrozujtcich a fatdinych
liekovych interakcii s urcitymi
imunosupresivami vratane takrolimu.

Potencidiny vyskyt nedostatocne naplnenych
liekoviek a délezité informdcie o postupe pri
pouziti

Pripomenutie opatreni na minimalizdciu
rizika.

Riziko sekunddrnej malignity T-bunkového
povodu.

QOdporucanie na zrusenie registrdcie v
Europskej Unii z dévodu nepotvrdeného
klinického prinosu.

Anafylaktické reakcie sa mézu vyskytnut
mesiace az roky od zacatia liecby

Aktualizdcia ohladne doddvok lieku,
potencidlina nedostupnost.

Pretrhnutie primdrneho obalu prenosovej ihly
s filtrom (Transfer Filter Needle, TEN), ktord je
su¢astou balenia lieku.

Tabulka & 8: DHPC zverejnend na webovej strdnke SUKL v roku 2024. Pokracovanie tabulky na nasledujtcej strane.

29.02.2024

21.03.2024

23.05.2024

07.06.2024

18.07.2024

01.08.2024

14.08.2024

22.08.2024

15.10.2024
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https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Norditropin_Nordiflex_29.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Norditropin_Nordiflex_29.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Norditropin_Nordiflex_29.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Norditropin_Nordiflex_29.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Norditropin_Nordiflex_29.02.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Paxlovid_21.03.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Paxlovid_21.03.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Paxlovid_21.03.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Giapreza_23.05.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Giapreza_23.05.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Giapreza_23.05.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_retinoidy_07.06.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_retinoidy_07.06.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_CAR-T_cells_18.07.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_CAR-T_cells_18.07.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Ocaliva_31.7.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Ocaliva_31.7.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Ocaliva_31.7.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2024/DHPC_Glatirameracetat_14.08.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2024/DHPC_Glatirameracetat_14.08.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2024/DHPC_Ozempic_22.08.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2024/DHPC_Ozempic_22.08.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Vabysmo_15.10.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Vabysmo_15.10.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Vabysmo_15.10.2024.pdf

- - Ve v ’ s Dm“
Liek Liecivo Bezpecnostny problém
zverejnenia

Boostrix Polio [o¢kovacia ldtka
(adsorbovand, so znizenym
obsahom antigénu (antigénov))
proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu
kaslu (aceluldra zlozka
pertussis) a detskej obme
(inaktivovand)]

Infanrix hexa [ockovacia ldtka

:::2:;;);:?;@’ proti diftérii (D), tetanu (T), Problém s balenim potencidine
. i pertussis (aceluldrna zlozka) (Pa), ovplyvnuijuci sterilitu mdkkého
Boostrix Polio, W L. Rl et 17.10.2024
. hepatitide B (rDNA) (HBV), obalu ihiel, ktoré su sucastou
Synflorix . . . :
poliomyelitide (inaktivovand) balenia.
(IPV) a Haemophilus influenzae
typ b (konjugovand,
adsorbovand) (Hib)]
Infanrix Polio [o¢kovacia Idatka
(adsorbovand) proti diftérii,
tetanu, pertussis (aceluldrna
Zlozka) a poliomyelitide
(inaktivovand)]
Nedostato¢né doddvky
Pegasys peginterferon alfa 2a injekeného rozjco_ku Y 07.11.2024
predplnenych injekénych
striekackach.
Dolezité opatrenia na
Metamizol metamizol minimalizadiu zavaznych 06.12.2024
désledkov zndmeho rizika
agranulocytdzy.
Ukoncenie registrdcie lieku v
EU, nakolko jeho klinicky prinos
Alofisel darvadstrocel uz nie je preukdzatelnym 18.12.2024
dévodom pre jeho dalsie
pouzivanie.

Tabulka &. 8: DHPC zverejnend na webovej strdnke SUKL v roku 2024.
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https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/DHPC_Boostrix_Polio-Infanrix_Hexa-Infanrix_Polio_17.10.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/DHPC_Boostrix_Polio-Infanrix_Hexa-Infanrix_Polio_17.10.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/DHPC_Boostrix_Polio-Infanrix_Hexa-Infanrix_Polio_17.10.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/DHPC_Boostrix_Polio-Infanrix_Hexa-Infanrix_Polio_17.10.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Pegasys_07.11.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Pegasys_07.11.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Pegasys_07.11.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Pegasys_07.11.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_metamizol_06.12.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_metamizol_06.12.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_metamizol_06.12.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_metamizol_06.12.2024.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Alofisel_18.12.2024_1.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Alofisel_18.12.2024_1.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Alofisel_18.12.2024_1.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Alofisel_18.12.2024_1.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/DHPC_Alofisel_18.12.2024_1.pdf
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