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60 rokov WHO a 40 rokov systému monitorovania neZiaducich a¢inkov liekov pri WHO
prof. MUDr. Milan Kriska, DrSc., predseda Komisie pre bezpecnost liekov, SUKL

Pracujtci ¢lovek u nas sa pri ¢isle 60 zamysl'a o odchode do penzie a mnohi to aj uspesne vyuziji. Pri tomto
uvazovani napadaji zakerné otazky, ¢i systém monitorovania rizika lieckov podla WHO farmakovigilancie
v sucasnych podmienkach riadenia aktivit v zdravotnictve nie je podobny Zzivoreniu va¢siny dochodcov v SR.
Pri tomto jubileu pokusim sa podat’ velmi struéne kratku spravu o slavnostnej v jubilejnej konferencii
Narodnych centier Neziaducich ucinkov liekov 24. oktobra tohto roku v $védskej Uppsale. Mohla by, alebo
mala by viest’ k zamysleniu ako p6jdeme d’alej. Mudry clovek pri svojich vaznych rozhodnutiach obvykle
zadina v historickej analyze a pomocou analdgii a porovnavania hl'ada rozhodnutia. Lekar, ktory si najde Cas
uvahy nielen pri predpise lieku ale aj pri prehodnocovani terapie zvazovat potencidlne riziko lieku, iste si
spomenie na svoje pripady pacientov, u ktorych sa vyskytli neziaduce t¢inky lickov (NUL). U lekara v praxi na
zaklade statisticky zistenej pravdepodobnosti sa musi vyskytnut’ pocas terapie taka komplikacia prezentovana
formou NUL-u, Ze je niiteny robit’ korekéné rozhodnutia ako je zmena davky, vysadenie inkriminovaného lieku,
zamena lieku inym ekvivalentom. Zriedkavo, ale stava sa, Ze musi zachrafovat’ zivot pacienta pri zavaznej
neziaducej reakcii akou je anafylakticky Sok alebo iny prejav anafylaxie. Je na fiom, ¢i aspon raz zahlasi takuato
zévaznu reakciu, ako to ukladd zakon o liekoch , alebo sa uspokoji s konStatovanim — nemam c¢as, nemam
formular na hlasenie, neviem ako na to. V4¢8ina lekarov v praxi ma, alebo mala by mat vSetky predpoklady na
monitorovanie NUL, &o je vlastne diferencialna diagnéza medzi symptéomom choroby a ,lickovej choroby*.
Treba zarovei podotknut’, Ze lekari maji neistotu o podstate NUL, a tym aj neistoty pre monitorovanie, hldsenie
poliekovej udalosti. Vzdy sa monitoruje a hlasi aj velky stupeii neistoty a ekzaktné dokazovanie pri¢inného
vzt'ahu je ulohou Narodného centra pre NUL, ktoré je vd’aéné za kazdé hlasenie.

Treba sa zamysliet pri vieobecnych tidajoch, Ze lekari hldsia menej ako 1 % zavaznych NUL, u nas je &islo este
nizsie. Je paradoxné, ze zahlasenie NUL méze lekara chranit’ pri spore s pacientom , ak tento podal staznost na
Urad pre dohl'ad nad Zdravotnou starostlivostou. Netreba pripominat’, Ze pocet staznosti stupa.

Pri takomto rozhodovani je namieste otizka - je hlasenie len administrativna zalezitost SUKL-u, Ministerstva
zdravotnictva alebo databazy WHO?

Za 40 rokov ¢&innosti WHO centra pre monitorovanie NUL, teraz sidliaceho v §védskom univerzitnom centre
Uppsala sa nazhromazdilo viac ako 4,5 miliéna hlaseni o NUL. Na programe najprv zac¢alo spolupracovat’ 10
krajin vratane byvalej CSSR . V elitnom klube boli najmi velké krajiny ako USA, Anglicko, Kanada ale aj
Svédsko, Holandsko. V sti¢asnosti sa zvysil podet spolupracujucich narodnych centier na 98 krajin z celého
sveta. Najvacsimi dodavate'mi hlaseni su sice vel'ké krajiny ako USA, Nemecko, Anglicko, Francuzsko, ale
Vv prepocte na hlavu obyvatela, respektivne na pocet lekarov v krajine najaktivnejsie krajiny su Novy Zéland ,
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Svédsko, Déansko, Holandsko. Nie nahodou je v tychto krajinach je dobre rozvinuta klinicka farmakologia.
Slovensko vd’aka skor jednotlivym lekarom sa zarad’uje priemernym po¢tom 900-1000 hlaseni za rok pri 5,5
milione obyvatelov ku krajindm S vyspelym systémom farmakovigilancie. Je to aj napriek tomu, ze MZ
investuje do tychto aktivit najmenej z krajin EU. Systém pracuje aj vd’aka entuziazmu jednotlivcov. Nasi lekari
a farmaceuti maja viac nez 15 rokov K dispozicii spdtni informaciu 0 vysledkoch globalneho hodnotenia
spontanneho monitorovania NUL v nezavislom &asopise Riziko Liekov. Vychadza pravidelne aj predovietkym
vd'aka 3 pracovnikov SUKL-u MUDr P. Gibalu CSc vykonného editora s PharmDr. Magélovou a MUDr.
Kamenskou, zial’ v poslednej dobe len formou internetu. Na MZ sa nenaSli peniaze na jeho ¢asopisecki mutaciu
ako je to obvyklé vo vacSine vyspelych krajinach.

Z analyz hlaseni NUL vznikaju déleZité upozornenie 0 riziku liekov, interakciach liekov formou aktualizacie
zmien v SPC, PIL, ¢im sa zvySuje kvalita informacii v prvom rade pre prispievatelov do systému
farmakovigilancie . Pre odbornikov st dostupné nové udaje o signaloch formou ¢asopisu Signal , ktory vydéava
UMC Uppsala, Je k dispozicii na SUKL a na LFUK, Centre pre monitorovanie lickov na FU u autora editorialu.
Pri tejto jubilejnej akcii UMC vydalo upravené 2. vydanie knihy Drug Benefits and Risk (2008 Uppsala
Monitoring centrum s 821).

Treba pripomenut’, ze vd’aka tvrdo pracujucim lekarom sa dari zhromazd’ovat’ taky dolezity material do databaz
oNUL, 7e kto ma zaujem najde relevantné informacie v roznych formach, ktoré mu umoznia skvalitnit
profesionalne sluzby pacientovi.
Pre zlepSenie komunikacie medzi lekdrmi a pacientom iste prispeji znalosti z analyz udajov ziskanych zo
Spontanneho monitorovania rizika liekov..

Bol som pravom hrdy na jubilejnom zasadnuti, Ze v minulosti osobnosti z radov lekdrov ako bol prof.
Niederland, Dr. Jezek, d’alej PharmDr. Kondel robili aj dobré rozhodnutia a mnohi poctivi lekari potrebou
osobnej ucast’ na monitorovani a prevencii rizika farmakoterapie zarad’'uju este aj dnes SR k tym lep$im. Otazka
vsak znie dokedy to vydrzia.

Mailo znama povinnost’ pri o¢kovani, na ktoru by sa nemalo zabudat’

Okrem vSeobecnej povinnosti poudit’ pacienta pri kazdej lieCbe (§6 zakona o zdravotnej starostlivosti
¢. 576/2004 Z.z.), je pri ockovani lekdrovi zdkonom stanovena d’al§ia povinnost. Skryva sa na
netypickom mieste v § 25 ods.11) zakona o liekoch a zdravotnickych pomdckach ¢ 140/1998 Z.z.
Podl'a neho ,,Ak sa imunobiologicky liek (chap vakcina) podava pacientovi v zdravotnickom
zariadeni, pisomnu informéaciu pre pouZivatelov poskytne pacientovi alebo jeho zakonnému
zastupcovi bez vyzvania oSetrujuci lekar eSte pred podanim imunobiologického lieku.“

Nemalo by sa zabudat’ na tato zdkonnu povinnost’, aby nedochadzalo k nedorozumeniam medzi
pacientom a lekarom o poskytnutych informaciach.

Samozrejme, pacient alebo jeho zdkonny zéstupca by mal dostat’ od lekara d’alSie informacie, napr.
proti ktorym ochoreniam mé oc¢kovanie chranit’, ¢i sa jednd o povinné alebo odportacané ockovanie,
aké st oakavané reakcie po oCkovani v zavislosti od vakciny (napr. vznik opuchu, unava, horucka,
exantém apod.), ako aj ¢o ma pacient robit’, ak sa objavia.

PrehPad hlaseni neziaducich aéinkov za rok 2008
MUDr. Ruzena Kamenskda, MUDr. Pavol Gibala, CSc.

V roku 2008 prislo na SUKL 852 hlaseni neziaducich Gginkov liekov (NUL), z toho bolo 288
zavaznych, o tvori 33% z celkového poétu prijatych hlaseni. Tento stipajuci podet zavaznych NUL
Vv porovnani s hlaseniami za minulé roky (okolo 21 %) je sCasti spdsobeny vyraznejSou aktivitou
farmaceutickych spolocnosti, ktoré nahlasili za rok 2008 az 142 z celkového poctu 288 (49,3 %)
zéavaznych pripadov NUL.

Najviac NUL bolo nahlasenych na BCG vakcinu, hlasené prevazne pneumolégmi, na druhom
mieste boli hlasenia na metotrexat predovsetkym od reumatologov. Oproti hlaseniam za rok 2007 sa
zlepsilo hlasenie NUL od farmaceutov a to z 1 % na 3,3 % z celkového poctu hlasiacich o0sob.

Pomer vyskytu NUL u Zien a muZov bol 1,6:1, pri¢om Zien bolo 62 %, muzov 38 % .



Vekové rozlozenie, odbornost’ zdravotnickeho pracovnika, najcastejsie reakcie, lieky, na ktoré
sa najcastejSie hlasili neziaduce reakcie a okresy, z ktorych sme dostali najviac hlaseni st uvedené
v tabul’kach 1-5.

Tabulka &.1. Vyskyt NUL vo vekovych skupinach.
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Tabulka ¢. 2. NajcastejSie hlasené reakcie.

Poradie Reakcia Pocet| ™
1 exantém 156 18,3
2 absces 90 10,6
3 bolest 65 7,6
4 opuch 56 6,6
5 nauzea 48 5,6
6 hnacka 46 5,4
7 erytém 45 53
8 urtikaria 38 4,5
9 lymfadenopatia 37 4,3

10 vracanie 33 3,9
11 toxikodermia 29 3,4
12 kasefl 28 3,3
13 dyspepsia 26 31
14 febrilie 22 2,6
15 tremor 20 2,3
16 elevacia testov 21 2,5
17 edém 17 2,0
18 palenie 16 19
19 alergicky exantém 15 1,8
20 nevolnost 12 14
21 hypotenzia 12 1,4
22 zavrat 11 1,3




23 svrbenie 10 1,2
24 dyspnoe 10 1,2
25 dermatitida buldzna 9 11

Tabulka ¢.3. Liec€iva, na ktoré sa najcastejsie hlasili neziaduce reakcie.
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lieCivo

BCG vakcina®

metotrexat*

amoxicilin+kys. klavulanova

ciprofloxacin
ketoprofén

vakcina proti pneumokokom

infliximab
atorvastatin
klindamycin
ibuprofén
co-trimoxazol
aliskirén
verospiron
kys. zolendronova
amoxicilin
omalizumab
rimonaband
adalimumab
bupivakain
tolperizéon
rupatadin
montalukast

verapamil+trandolapril
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Stimulované, vyziadané alebo vyzadované hlasenia

Tabulka ¢.4. Mesta a regiony S najvysSim
poc¢tom hlaseni

Poradie

0 N o 1 A W N =

Mesto/region pocet
Bratislava 210
neudané 129
KosSice 51
Michalovce 42
Lipt. Mikulas 32
Nitra 31
Poprad 31
Prievidza 28

%

25,03
15,38
6,08
5,01
3,81
3,70
3,70
3,34

10
11
12

14
15
16
17
18
19
20

6,9
3,2
1,9
1,8
1,5
1,4
1,3
0,9
0,9
0,8
0,8
0,8
0,8
0,7
0,7
0,6
0,6
0,6
0,6
0,6
0,6
0,6
0,6

Dolny Kubin
Zilina

Sobrance
PreSov
Piestany

Levice
Komarno

Ziar n/Hronom
Banska Bystrica
Topolcany
Trstena
Liptovsky Hradok

2,62
2,50
2,38
2,27
1,91
1,55
1,19
1,19
1,07
0,95
0,95
0,83



21 Zvolen

22 Kezmarok
23 Sucany
24 Vranov

25 Krafovsky
Chlmec

g1 o O O

0,83
0,72
0,72
0,72
0,60

Tabul'ka €. 5. Hlasenia podl’a odbornosti

zdravotnickeho pracovnika.

Odbornost’ Pocet
dermatolég 218
farmaceuticka spol. 142
internista 140
pneumolég 122
reumatoloég 70
farmaceut 28
pediater 27
vSeobecny lekar 21
imunolog 19
ORL 9
kardiol6g 7
oftalmolég 7
gastoenterolég 5
anesteziolog 5
onkolog 4
psychiater 4
urolég 4
neurolég 3
pacient 3
urady 2
nefrolég 2
rontgenolég 2

%
25,59
16,67
16,43
14,32

8,22
3,29
3,17
2,46
2,23
1,06
0,82
0,82
0,59
0,59
0,47
0,47
0,47
0,35
0,35
0,23
0,23
0,23



