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Jak sledovat bezpečnost léčivých přípravků 
v ČR – problémy a výzvy

MUDr. Jana Mladá 

Státní ústav pro kontrolu léčiv
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O čem dnes?

Monitorování bezpečnosti léčivých přípravků

Farmakovigilanční systém

Chyby v medikaci
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„Životní cyklus“ léčiva

Registrace

Poregistrační
sledování

Objev Vývoj Testování

Nové 
poznatky

Změny  registrace



Proč poregistrační sledování?

Svět klinických hodnocení



Proč poregistrační sledování

Reálný svět



Farmakovigilanční systém ČR

Farmakovigilanční systém ČR:

SÚKL:

– Shromažďuje a vyhodnocuje informace o rizicích LP 
(nežádoucí účinky při použití v souladu s SPC i nikoli)

– Přijímá opatření ke snížení dopadu rizik LP na veřejné 
zdraví – změna, pozastavení nebo zrušení registrace
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Farmakovigilance trochu jinak

Role SÚKL

Sbíráme, ukládáme a statisticky vyhodnocujeme 
hlášení podezření na nežádoucí účinky léčivých 
přípravků z ČR

Spolupracujeme s ostatním členskými státy EU

Vyšší expozice => vyšší pravděpodobnost záchytu

NOVÉ dosud NEPOPSANÉ skutečnosti (rizika) 
související s podáním LP
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Základní problém – podhlásivost

Popsat klinickou praxi bez přispění zdravotnických 
pracovníků není možné

Je báječné, když zdravotničtí pracovníci hlásí 
podezření na NÚ
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Osvěta v oblasti hlášení podezření na NÚ

Snažíme se lékaře informovat:

O významu hlášení

Proč?

Co?

Jak hlásit?

Poskytujeme informace o možných rizicích
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Nežádoucí účinky léčivých přípravků

Nežádoucí účinek – nepříznivá a nezamýšlená 
odezva na léčivý přípravek

Závažný NÚ – způsobí smrt, ohrožení života, 
vyžaduje hospitalizaci či prodloužení hospitalizace, 
způsobí trvalé či významné poškození zdraví nebo 
vrozenou vadu u potomků

Neočekávaný NÚ – není dosud znám (není popsán 
v SPC)

Farmakovigilance



Přijímání hlášení NÚ na SÚKL

Informace na www.sukl.cz

Webový formulář

Papírový formulář (pdf k tisku)

E-mail: farmakovigilance@sukl.cz

telefonicky

Farmakovigilance
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Systém spont. hlášení podezření na NÚ

Důležitý zdroj informací o rizicích LP po registraci

Vyhledávání nových FV signálů (zcela nový závažný 
NÚ, NÚ závažnější, než známo, výskyt častější, než 
známo) 

Smyslem není statistika všeho, co může lék vyvolávat 
(je hlášeno cca jen 5% NÚ)
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Počet hlášených podezření na NÚ z ČR 2007-16
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Hlášení NÚ v r. 2015

celkem 3 695

závažné NÚ 3 210 (87%)

hlášení úmrtí 174

hospitalizace 857

Pacientská hlášení 1079, lékařsky ověřeno 125 
(11,6%)
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FV Zpravodaj – informace o NÚ léků

http://www.sukl.cz/sukl/nezadouci-ucinky-leciv-
informacni-zpravodaj

Rubrika Nahlásili jste nám (zajímavé kazuistiky)

Statistika a informace o hlášených NÚ a nových 
bezpečnostních rizicích

Informace o způsobu hlášení

Lze objednat zasílání emailem na adrese 
farmakovigilance@sukl.cz
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Právě probíhající farmakovigilanční přehodnocení 

Fluorochinolony

– Přehodnocení přínosů a rizika všech (fluoro)chinolonů ve 
všech indikacích s cílem zjistit, zda nemá být používání 
změněno

– Posoudit význam zřejmě velmi vzácných, ale velmi 
závažných NÚ, které pacienta mohou trvale poškodit

– Doporučit nový (bezpečnější) způsob používání FQ (?)

– Navazuje na přehodnocení FDA



Fluorochinolony – FDA přehodnocení

zaměřeno na NÚ „disabling and potentially
permanent“ (zejména svalů, šlach, kloubů, perif. 
nervů a CNS) a na indikace ak. sinusitis, ak. bakter. 
exacerbace chron. bronchitidy a nekomplik. IMC.

Dle placebem kontrol. studií malý benefit FQ

Za cca 17 let 178 NÚ (trvání min. 30 dní, postižení 
min. 2 systémů)



NÚ jako důvod regulační akce

Fusafungin a hypersensit. reakce –zrušena registrace 4/2016

Tetrazepam a závažné kožní reakce – zrušena registrace 6/2013

Topický ketoprofen a fotosensitivní reakce – změna výdeje 
(na recept), informace do SPC, edukační materiály od 2011

Kodein – KI do 12 let, při kojení 6/2015

Hydroxyzin a prodloužení QT – snížení max dávky 4/2015

Ambroxol, bromhexin a závažné kožní reakce – do SPC 1/2015

Farmakovigilance



Chyby v medikaci
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Chyba v medikaci je nezamýšlené pochybení při 
podání LP, které vede/mohlo by vést k poškození 
pacienta

Nejčastěji se jedná o pochybení při preskripci, 
výdeji, uchovávání, přípravě nebo podání

Jedná se o nejčastější preventabilní příčinu 
nežádoucí účinků
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Odneste si domů

Rizika léčivých přípravků po uvedení na trh sleduje 
farmakovigilance

Některé informace o LP může SÚKL získat pouze od 
zdravotnických pracovníků

Základní problém je nedostatek údajů o používání LP 
po uvedení na trh
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STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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