lenf pracovnikl nemocnic ohledné hldseni nezddoucich Gcinka, ale
také povefeni ur¢itych zaméstnancd, ktefi budou tyto nové procesy
v nemochnicich obstaravat.

Dle dostupné statistiky bylo v roce 2019 nemocnicemi v Kanadé
nahlaseno celkem 1248 pfipadd, coz predstavovalo 1,3 % viech na-
hldsenych nezddoucich Ucinkd (12). V roce 2020 bylo nemocnicemi
nahldseno 5747 pfipadl, coZ pfedstavovalo 6,9 % vsech hlaseni (13).

Narlst poctu hlasenti je patrny, nelze ale vzhledem k teprve nedavno
uvedené zmeéné zcela hodnoatit, jaky bude trend v budoucich letech
a jak moc budou tato ¢isla ovlivnéna pandemii onemocnéni covid-19.

Casem se tedy ukaze, zda by tento ¢ podobny program nemohly
byt vhodnou variantou sbiranf dat alespor v nemocni¢nim prostfedf
i vjinych zemich, véetné Ceské republiky.

JAPONSKO

Daldi priklad farmakovigilan¢niho systému, ktery stoji za zminku,
je Japonsky systém, kde je dlraz kladen predevsim na elektronizaci
a automatizaci pfi sbiranf dat souvisejicich s bezpecnosti [&Civ.

Vroce 2011 Japonské Ministerstvo zdravotnictvi, prace a socidlnich
veci ve spolupraci s Agenturou pro léciva a zdravotnické prostfedky
(Ministry of Health, Labour and Welfare and the Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency) zapocaly iniciativu k zaloZeni databazové sité
lékarskych informaci MID-NET (Medical Information Database network)
za Ucelem vyurziti redlnych Udajl pro hodnoceni bezpecnosti IéCiv.

Do této iniciativy bylo zafazeno celkem 23 nemocnic z 10 riznych
zdravotnickych organizaci napfi¢ Japonskem. Tento pilotni projekt byl
poté oficidlné zahajen v dubnu roku 2018, kdy se stal dostupnym pro
analytiky, farmaceuticky prmysl a akademickou sféru.

MID-NET systém je jednim z model& nemocnicnich informacnich
systém, ktery uklada elektronické lékarské zaznamy (identifikatory pa-
cientd, historie vysetfeni a hospitalizaci véetné dimisf, idaje o preskripci
a aplikaci lékd, laboratorni testy a dalsi vysetieni), administrativni Udaje
(data pro stanoveni ndhrad za lGzkovou a ambulantni péci, jednotlivé
poplatky za sluzby) a Udaje o kombinaci diagnostickych postupt, které
jsou vytvoreny za Ucelem stanoveni Uhrad za IGzkovou péci podle
skupin souvisejicich s diagndzou pacientl. Soucasti systému je také
databaze nezéddoucich uc¢inkd (JADER - Japanese Adverse Drug Event
Report Database).

Data v MID-NET databazi jsou periodicky aktualizovdna (tydné
aZ kvartélné podle typd dat), a tim paddem obsahuji aktudini klinicka
data. Elektronické Iékarské zaznamy pouzivaji standardizovany systém
koédovani k integraci dat z réiznych nemocnic a data déle jesté prochazi
systémem managementu kvality.

V prosinci roku 2018 databaze obsahovala data 4,7 miliond pacientd
s oc¢ekavanim, ze kazdy rok vyroste mnozstvi pacient( v databézi o 0,5
milionu (14). V prosinci roku 2020 to bylo pak 5,3 miliond pacientt (15).

Diky prisnym kontroldm a analyzadm dat se stal MID-NET spolehlivou
informacni databazi hodnotnych Iékarskych dat, kterd jsou zaroven
aktudlnf.

Kromé diagnéz a informaci o preskripci jsou soucasti databaze
také vysledky vysetieni — priblizné 300 rlznych laboratornich testd.
Nezadouci ucinek (NU) tak méize byt odhalen ze zmén v laboratornich
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testech. Kombinaci vice typU informaci Ize ze systému vyhodnotit
dal3i idaje o nezadoucim Gcinku, jako je incidence NU, porovnani in-
cidence NU jednoho léku s dalsimi Iéky ve stejné lékové skuping, dale
hodnoceni zmény frekvence NU pfed a po zavedeni bezpecnostnich
opatfeni pro urcity 1ék.

Takovymto systémem se otevird moznost prekrocenf limitaci dosa-
vadniho konven¢niho sbirdni dat, které stoji pfedevsim na farmaceu-
tickych firméch a dobrovolnosti zdravotnickych pracovnikd a pacientd.

V obdobiod dubna 2018 do prosince 2020 byl MID-NET a jeho data
vyuzita k 87 farmakoepidemiologickym studiim, které byly provedeny
Agenturou pro léciva a zdravotnické prostfedky (PMDA). Na zékladé
téchto studif se nasledné pfistoupilo k bezpecnostnim opatfent, jako
je napfiklad revize SmPC a piibalovych informaci.

Jednim z prikladt takovéto studie bylo hodnoceni efektu antivirotik
uzivanych v terapii hepatitidy C, konkrétné DDAs (Direct-acting Antiviral
Agents) na srazeni krve u pacientd na terapii warfarinem. Z kone¢nych
dat vyplynulo, Ze tato antivirotika zvysujf srazlivost krve. Toto se stalo
nasledné podnétem k revizi SmPC a pfibalové informace, kde bylo
pfiddno upozornéni, Ze mUZe byt nezbytna Uprava davky soucasné
podéavanych |ékl (warfarin atd.), jakoz i opatfeni pro zahdjeni podavani
u pacientl uzivajicich takovéto léky (15).

Samoziejmé i takovyto systém, jako je MID-NET, ma své limitace,
jako jsou nedostacuijici data o vzacnych onemocnénich a jejich 1écivych
pripravcich. Dalsim faktorem je fakt, Zze populacni vzorek je relativné
maly (pro informaci Japonskéd populace v r. 2018 byla 126,5 milion0),
data byla sbirdna ve stfednich az velkych univerzitnich a regiondlnich
nemocnicich s vétsi proporci pacientd v akutnich a zavaznych stavech.
Do informacniho sytému nebyli zafazeni prakticti Iékafi a mensi kliniky
s béznou péci.

MID-NET databdze je stale aktivni a postupné navysuje sva data
a bude otdzkou ¢asu, zda se tento systém stane hlavnim zdrojem
informaci o bezpecnosti 1€kl alespor v Japonsku.

VELKA BRITANIE

Historie farmakovigilance ve Velké Britanii sahd, stejné jako v ji-
nych pfedevsim evropskych statech, do 60. let 20. stoleti, kdy svétem
otfasla jiz zmifiovana kauza thalidomidu (Contergan). V roce 1964 Bill
Inman navrhl tzv. ,Schéma Zlutych karet” (Yellow cards scheme), které
predstavuje systém sbirdni a monitorovéani informaci o nezddoucich
Ucincich |écivych pripravkd, krevnich derivatd, zdravotnich prostfedkd,
ale i bylinnych produktd a e-cigaret.

Stejné jako v jinych zemich je tento systém fizen lokdlnf zdravotni
autoritou (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) a Commission on Human Medicines).

Plvodni podoba Zlutych karet byla ve formé papirovych formulg-
70, které byly dostupné pouze lékartim, kteff hlasili nezddoucf Gcinky.
V roce 1999 toto bylo umoznéno farmaceutlim, v roce 2000 zdravotnim
sestram a od roku 2005 mohou hlasit i sami pacienti (16). Diky elektro-
nizaci v mediciné jsou Zluté karty pfistupné online na webové strance
MHRA, nebo ve formé chytré aplikace ¢i jako soucast zdravotnich IT
systémU. Vyhodou chytré aplikace pro pacienty i zdravotniky je pfistup
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