FARMAKOVIGILANCE — NEJEN HLASENI PODEZRENI

NA ZAVAZNY NEBO NEOCEKAVANY NEZADOUCI UCINEK

Je zndmo, Ze 1é¢ivé pripravky vykazuji kromé
priznivych terapeutickych nebo podpdrnych
Ucinkd také ucinky vedlejsi, mnohdy nezadou-
cf, z nichz vétsina je popsana jiz v rdmci klinic-
kych hodnocenf provadénych pred uvedenim
lé¢iva na trh. Nékteré dalsi nepfiznivé reakce se
vsak mohou objevit aZ po jejich mnohaletém
pouzivani v klinické praxi, kdy se mdzeme se-
tkat s tzv. neocekdvanymi nezddoucimi Ucinky,
co7 jsou takové, které se v souvislosti s kon-
krétnim lécivym pfipravkem dosud nevyskytly,
a které nejsou uvedeny nebo jsou v rozporu
s informacemi v souhrnu Udajd o pfipravku
(SPQ). Pozornost je tifeba déle vénovat zavaz-
nym nezadoucim ucinkdim, tedy takovym, kte-
ré majf za nasledek smrt pacienta, ohrozf Zivot,
vyzadaji si hospitalizaci nebo maji za nésledek
poskozeni zdravi. Presné definice nezadoucich
acink (NU) jsou uvedeny v § 3 odst. 4 zékona
¢.378/2007 Sb,, o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich
predpistl. Podezfeni na vyskyt zdvaznych a neo-
tekéavanych NU je pfedmétem povinného hlé-
$enf na oddélen farmakovigilance SUKL. Méné
se vsak Vi, Ze hlasit by se mélo také podezienf
na preddvkovani lécivym pripravkem, podezie-
ni na lékovou interakci, nedc¢innost pfipravku,
a v neposledni fadé i podezfeni na nespravné
pouzivani nebo zneuziti Ié¢ivého pripravku.

V této souvislosti bych rdda pfipomnéla
povinnost lékarnika v pripadé pochybnos-
ti o vérohodnosti lékafského predpisu nebo
podezfeni na zneuziti lécivého pfipravku,
uvedenou v § 83 odst. 4 zékona o lécivech.
Nepochybuji o tom, Ze tento paragraf vsichni
lékarnici dobfe znaji, bohuzel se stale najdou
mnozi, ktefi ho védomé ignoruji. Uvadét ddvo-
dy je myslim zbyte¢né, zndme je vsichni. Ne-
mam ted na mysli podporu drogové krimina-
lity a prodej pfipravkd s pseudoefedrinem, ani
nadmeérné predepisovani a uzivani 1éciv ze sku-
pin hypnotik nebo kombinovanych analgetik,
ale daldi zdvaznou skute¢nost — podporovani
nelegélniho obchodovéni lécivych pripravk
s obsahem fenterminu (Adipex retard cps.). Jak
vyplyvé z kontrolni ¢innosti SUKL, v nékterych
lékdrndch jsou opakované vydavany desitky
az stovky baleni tohoto pfipravku na prokaza-
telné falesné recepty, a to zejména pro vyvoz
do okolnich statd nebo pro nelegélni obcho-
dovéni prostfednictvim Internetu.

Fentermin je 1é¢iva latka urcend k podplr-
né lécbé pri dieté u pacientl s obezitou a BMI
30 a vyssim. SPC pfipravku upozoriuje na rizi-
ka spojend s jeho uzivanim, zejména na pripa-
dy zavazné az fatéIni plicni hypertenze. Tento
NU spolu s kardiovaskularnim rizikem a rizikem
vzniku zavislosti byl dGvodem k vydani rozhod-
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Pocet hldseni podezreni na zdvazny nebo
neocekdvany nezddouci ucinek léciv
v CR je bohuzel ve srovndni s ostatnimi
clenskymi stdty EU velmi nizky. Tuto
povinnost sice maji zdravotnicti pracovnici
v povédomi, ale v klinické praxi ji podceriuji
a aZ na vyjimky se oblasti nezddoucich
ucinkd lécivych pripravku prilis nevénuji.
Dohled nad bezpecnym pouzivdanim
lé¢iv a minimalizace rizik spojenych
s farmakoterapii se tak v CR stdvd
neefektivni. Za zminku stoji i skutecnost,
Ze soucdsti systému farmakovigilance je
také problematika podezreni na zneuzivdni
|éciv, kterd je rovnéz ve vétsiné pripadi
spise podceriovdna.

nuti Evropské komise z roku 2000 doporucu-
jictho zrusenf registrace centrdlné pUsobicich
anorektik.! Na zakladé protestd nékterych
drzitelh rozhodnuti o registraci bylo v roce
2003 toto rozhodnuti EK Evropskym soudnim
dvorem anulovano. Nasledné prijatd regulacni
opatieni se mezi ¢lenskymi staty znacné lisila.
V CR byla vypracovana obsahla hodnotici zpra-
va o pfinosu a rizicich uzivani této latky. Jejf
soucasti bylo také vyjadreni klinického experta,
ktery zachovani této lécby doporucil. Zavérem
farmakovigilan¢niho zhodnoceni fenterminu
bylo, Ze nelze vyloucit prospéch pro nékteré
pacienty, a jeho pouzivani bylo zachovano.

V CR byly dosud hlaseny pouze dva piipa-
dy NU Adipexu (v letech 2006 a 2007), které
v zésadé odpovidaly znamym NU. Kdyz tyto
dva pfipady vztahneme na veskerou spotfebu
od roku 1992 (kterd je neumérné vysoka prave
v souvislosti s nelegainim obchodovanim), ne-
Ize argumentovat bezpe¢nostnim problémem
a podniknout tak prislusna opatrent.

Na rozdil od CR nenf v okolnich statech, na-
priklad na Slovensku nebo v Madarsku, pfipra-
vek s obsahem fenterminu jako registrované
lé¢ivo na trhu dostupny - tedy dostupny le-
galné. Oviem diky pfistupu nékterych nasich
lékarnik je realita bohuzel jina.

Cilem farmakovigilance nenf jen posuzovani
poméru prospéchu a rizika pouzivanych léciv,
ale také sledovani jejich nespravného pouziva-
ni a jejich zneuzivani. Vyznamnym a nenahra-
ditelnym zdrojem téchto informaci jsou praveé
zdravotnic¢ti pracovnici. Bez jejich ziskanych
postieh z klinické praxe neni mozny efektivni
dohled nad bezpec¢nym pouzivanim IéCiv ani
minimalizace rizik spojenych s farmakoterapif.
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Na http://www.sukl.cz/nezadouci-ucinky-
leciv-informacni-zpravodaj naleznete novy
informacni zpravodaj Nezddouci Ucinky léciv,
ktery zde vychdzi od roku 2008 a ktery pfinasi
zajimavé novinky a dulezité informace z oblas-
ti vyskytu a sledovani NU léciv nejen v CR, ale
i v zahranici.

Novinkou roku 2009 je planované pifimé
zapojeni pacientl do systému hlaseni NU. PFi-
mé hlaseni bude zpfistupnéno v souvislosti
s otevfenim cesty pacienta k vlastnim lékovym
zaznamUm, tj. Udajum o predepsanych a vy-
danych lécivech v centrdlnim uloZisti elektro-
nickych receptl. Lze ocekavat, Ze sekundarné
budou o problémech 1écby vice informovani
lékafi a lékarnici, ktefi se na nastaveni a prove-
deni 1é¢by podileji pfimo.

Na zavér patii podékovani vsem koleglim,
kterym neni Ihostejnd oblast racionalniho po-
uzivani léciv a bezpecné farmakoterapie, a kte-
I se — at uz sami, nebo ve spolupraci s lékafi
a osetrujicim personélem — vénuji této proble-
matice, pravidelné hlasi podezfeni na neza-
douci pUsobenf lécivych pfipravkd a aktivné
brani jejich zneuzivani.
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