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Postaveni a vyznam farmakovigilancev Ceské republice a ve svété

Graf 1. Prijatd hldseni NU na SUKL v obdobi 2010-2020 (*Zpracovdno na zdkladé dat z Informacnich zpravodaji — Nezddoucr Gcinky léciv z obdobi

2010-2020)
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lécivého pripravku, které jsou zavazné pro zdravi pacientd. Ti jsou povinni
toto neprodlené oznamit Ustavu, a to i tehdy, jestlize lécivy piipravek
nebyl pouzit v souladu se souhrnem Udajd o pifpravku nebo byl zneuzit,
a poskytnout soucinnost pfi ovérovani skutec¢nosti souvisejicich s pode-
zfenim na nezadoucf U¢inek a na vyzadani zpfistupnit Ustavu pifslusnou
dokumentaci, v¢etné dokumentace obsahujici osobni idaje § 93 b(1) (1).

Zé&vazné nezadouci Ucinky jsou Ucinky, které maji za nasledek
smrt, ohrozi Zivot, vyZaduji hospitalizaci nebo prodlouzenf probihajici
hospitalizace, maji za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi
nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend anomalie ¢i
vrozend vada u potomkd. Neocekdvané nezadouci Ucinky jsou Ucinky
jejichz povaha, zdvaznost nebo dlsledek jsou v rozporu s informacemi
uvedenymi v souhrnu Udajd o pfipravku u registrovaného lécivého
pripravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi, naptiklad
se souborem informaci pro zkousejiciho u hodnoceného Iécivého
pripravku, ktery nenf registrovan (1).

| pfes tuto zdkonnou povinnost je viak redlné podle hrubého odha-
du Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) hldseno pouze priblizné 1 %
veskerych zédvaznych nezadoucich Ucinkd 1éciv, které [ékari pozoruiji (2).

Regulovan zakonem je také drZitel rozhodnuti o registraci, ktery je
povinen zaznamendvat a na jediném misté v Evropské unii zpfistupnit
hldseni podezfeni na nezddouci Ucinky jeho registrovanych 1éc¢ivych
ptipravky, které se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich,
0 nichz se bez ohledu na jejich formu a zpUsob predani dozvi (§ 933,
odst. 1) od pacientd, od zdravotnickych pracovnik(, z 1ékafské literatury,
kterou je povinen sledovat, v rdmci poregistracnich studif, vyjma hlasentf,
kterd se vyskytnou v rdmci klinického hodnoceni (1).

Farmakovigilance v cislech

Kazdy rok vydava SUKL piehled hlasenych podezfeni na nezadouci
Ucinky léciv ve svém informacnim zpravodaji, shrnujici data o hlésenich,
vcetné informaci, které 1ékai'ské obory a ktefi zdravotnicti pracovnici (1é-
kari, sestry, farmaceuti) v Ceské republice hlasi nejvice, pfipadné nejméné.

Do celkového poctu nezédoucich Ucinkl prispivaji krom zdravotni-
kl také pacienti a drzitelé rozhodnuti o registraci. V letech 2010-2020 se
pocet hlageni NU postupné zvysoval s urcitymi vykyvy v jednotlivych
rocich (viz Graf ¢. 1). Zatimco v roce 2010 byl celkovy pocet nahlasenych
nezadoucich Ucinkd 1744 (3), v roce 2020 pak 2904 (4).
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SUKL ve svém zpravodaji v roce 2014 odhaduje, Ze toto &islo viak
predstavuje pouze zhruba 1 % zavaZznych nezadoucich ucinkd Iéciv,
které lékari pozoruji (5). Ve skute¢nosti se ale odhaduje, ze 4-17 %
pacientd méa zkusenost s nezadoucimi ucinky, pficemz 44-50 % z nich
Ize predejit (6).

Krehkou skupinou pacientl jsou predevsim geriatri¢ti pacienti,
kdy za jejich pfijetim do nemocnice stoji v 10-20 % nezadouci Ucinek
|éciva (7).

Do skupiny lékd, které jsou nejcastéji spojovany s hospitalizaci jako
nasledek nezddouciho Ucinku léku a které jsou zarover preventabilni,
patii antiagregancia, diuretika, nesteroidni antiflogistika a antikoagu-
lancia (8).

Dopad nezadoucich Uc¢inkd léciv neni pouze na zdravotni systém
samotny a zdravotni stav pacientd, ale pfedstavuje také vyznamnou
ekonomickou zatéz.

Ekonomické zatizeni pro sektor verejné zdravotni péce ¢inilo v roce
2014 pro c¢lenské staty EU pfiblizné 21 miliard EUR pfimych nakladd,
neboli 1,5 % vydajd na zdravotnictvi (9). Konkrétné v Ceské republice
to znamenalo odhadem, Ze celkové z4téz nezadoucich ucinkd byla
168,1 milion EUR.

Poslednim a neméné dllezitym udajem je pocet umrti zpUsobené
nezadoucim Ucinkem. Odhaduije se, ze v EU zemfe ro¢né 197 000 osob
pravé v dlsledku nezadouciho Ucinku (9).

Z uvedeného vyplyvd, ze nezadouci Ucinky jsou vyrazné podhlése-
ny a jejich dopad je velky na zdravotni systém, pacienta a ekonomiky,
jakkoliv by se jim dalo pfedchdzet, a tim padem zmeniit i jejich celkové
bfemeno.

Vyznam hlaseni nezadoucich ucinku

V pribéhu klinickych studii, dfive, nez je Iék uveden na trh, jsou
jeho Udaje o bezpecnosti limitovany poctem Ucastnikd i jejich spek-
trem (= pfesné definované pozadavky na zafazeni do studie). Pacienti
v klinické praxi jsou na rozdil od klinickych studif ¢asto polymorbidni
a zatizeni polyfarmakoterapii. Jejich reakce na podany Iék mdze byt
tudiZz neocekdvana nebo méné znadma. UZivani 1ékd v praxi je také casto
dlouhodobéjsiho razu, nezli bylo zkouseno v klinickych studiich. Dalsim
limitujicim faktorem je, ze do klinickych studiich nejsou predevsim
z etickych dlvodU zafazovany skupiny téhotnych a kojicich Zen, starsf
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