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Farmakovigilanci se rozumi
systematicky dozor nad
lécivymi pripravky po jejich
registraci, smeérujici k zajisténi
maximdlni bezpecnosti a co
nejvyhodnéjsiho pomeéru pro-
spésnosti lécivého pripravku
k jeho rizikim. Farmakovi-
gilance zahrnuje zejména
shromazdovdni informaci
vyznamnych pro bezpecné
pouzivdni lécivého pripravku,
vcetné informaci ziskanych
prostrednictvim klinickych
hodnoceni, jejich vyhodnoco-
vdni a provddeni prislusnych
opatreni. Podle definice WHO
(2002) se jednd o postupy

a aktivity souvisejici s detek-
ci, hodnocenim, chdpdnim

a prevenci neZzddoucich ucin-
kd farmaceutickych vyrobkd.
ji definuje jako ,,dohled nad
léky"

24 farmakovigilance

Vyzva k aktualizaci texta
doprovazejicich lécivé
pripravky obsahujici
tramadol

Statni Ustav pro kontrolu léciv vy-
zyva drZzitele rozhodnuti o registraci
lécivych pripravkd obsahujicich tra-
madol k aktualizaci textd doprovéze-
jicich tyto éc¢ivé pripravky.

Pracovni skupina pro farmakovi-
gilanci (PhVWP) prehodnotila uzivani
lécivych pripravkd obsahujicich tra-
madol ve vztahu k davkovani u star-
sich pacientl a u pacientl s renalnim
a/nebo jaternim selhanim a k moz-
nému riziku kfeci, serotoninového
syndromu, sebevrazednych mysle-
nek nebo jedndni. Pri¢inna souvislost
mezi uzivanim tramadolu a rizikem
sebevrazednych myslenek a jednani
nebyla potvrzena. PhVWP viak dopo-
rucila aktualizaci textl souhrnu Uda-
jU o pripravku a ptibalové informace
u lécivych pripravkd obsahujicich
tramadol o informace, které se tykajf
ostatnich hodnocenych neurologic-
kych a psychiatrickych nezadoucich
ucinkd (riziko kieci a serotoninového
syndromu). Aktualizuji se informace
o davkovéni a vlivu nékterych inter-
akci na davkovaci interval u pacientd
srendlni ajaterniinsuficienci a u paci-
entl starsich nez 75 let.

Oddéleni farmakovigilance, 14.9.2012

Nesteroidni antirevmatika
(NSA) a kardiovaskularni
bezpecnost

Ukoncené prehodnoceni vsech
nové dostupnych Udajd o kardiovas-
kuldrni bezpecnosti NSA v Evropské
lékové agentufe EMA bude nésledova-
no zhodnocenim Vyborem pro farma-
kovigilanci, ktery rozhodne, zda je pro
diklofenak potfeba doplnit informace
0 zpUsobu pouzivani.

Na fjnovém jednaniVyboru CHMP
EMA bylo ukonceno prehodnoce-
ni novych Udaji o kardiovaskuldrnf
bezpecnosti neselektivnich NSA. Byly
hodnoceny Udaje, nové dostupné
od r.2006, kdy byly naposledy dopl-
novany informace o pouzivani tykajici
se rizika gastrointestindlnich, kardio-

vaskuldrnich a koznich nezidoucich
Ucinkd NSA.

Mezi nové zhodnocené Udaje pa-
tff metaanalyzy klinickych a observac-
nich studif a vysledky nezavislého vy-
zkumného projektu hrazeného z fon-
dd EU - Bezpecnost nesteroidnich
antirevmatik, tzv. SOS projekt (Safety of
non-steroidal anti-inflammatory drugs).

Vétsina novych Udajl se tykd tif
nejcastéji uzivanych NSA — diklofe-
naku, ibuprofenu a naproxenu. Vybor
CHMP zhodnotil, Ze pro naproxen
a ibuprofen nejsou mezi novymi Udaji
74dné, které by ménily pomér icinnos-
ti a bezpecnosti téchto latek a vyzado-
valy nova doporuceni o pouzivani.

Nové udaje o diklofenaku potvrzu-
ji jiz drive zjisténé mirmné zvysené riziko
kardiovaskularnich nezadoucich ucin-
kd ve srovndni s ostatnimi neselektiv-
nimi NSA. Toto riziko se blizi riziku latek
ze skupiny koxibl (COX-2 inhibitord).

Informace o mimé zvyseném ri-
ziku kardiovaskuldrnich nezadoucich
ucinklG diklofenaku uz obsahuji SPC
viech u nas registrovanych pfipravk{
s obsahem diklofenaku od r. 2006.

Nyni bude zahéjeno prehodnoce-
ni pfinost a rizik diklofenaku nové zalo-
Zenym Vyborem pro farmakovigilanci
(PRAQ), jehoz cilem je rozhodnout, zda
na zakladé novych udajd nenf tfeba
uzivani diklofenaku jesté dale doplnit.
Kromé publikovanych udajl ze studif,
které jiz hodnotil Vybor CHMP, zahrne
Vybor PRAC do svého hodnoceni také
nevefejné Udaje od drZitell rozhod-
nuti o registarci pfipravkd s obsahem
diklofenaku. Prehodnoceni bude za-
hajeno na jednani Vyboru PRAC 29.-
31.10.2012.

Doporuceni pro lékare i pacienty:

- Latky ze skupiny neselektivnich NSA
maji byt nadéle pouzivany podle in-
formaci, obsazenych v SPC kazdého
konkrétniho pfipravku.

- Ukoncené hodnoceni bezpecnosti
NSA Vyborem CHMP nedoporucilo
zatim zadnou zménu ve zpUsobu
pouzivani NSA.

- Kardiovaskularni bezpecnost diklo-
fenaku bude nadale podrobné hod-
nocena Vyborem PRAC.

L)1 Bnad léky chrani pacienty

+ VSechny latky ze skupiny NSA maji
byt pouzivany po co nejkratsi nut-
nou dobu a v co nejnizsi ucinné
davce.

Oddeéleni farmakovigilance, 24. fijen 2012

Vybor PRAC zhodnotil pomér
pFinosti a rizik u pripravku

s obsahem niacinu/
laropiprantu jako negativni

Farmakovigilan¢ni vybor pro po-
suzovani rizik 1éciv Evropské Iékové
agentury uzavrel hodnoceni pomeéru
pifnost a rizik u pfipravkd obsahujicich
kombinaci niacin/laropiprant (Tredap-
tive, Pelzont a Trevaclyn).

Farmakovigilan¢ni vybor pro po-
suzovani rizik 1éciv (PRAC) Evropské
lékové agentury (EMA) v pribéhu
svého lednového jednéni uzavrel hod-
noceni pomeéru pifnost a rizik u pri-
pravk( obsahujicich kombinaci niacin/
laropiprant (Tredaptive, Pelzont a Tre-
vaclyn) urcenych k 1é¢bé dyslipidemie
(abnormalné zvysend hladina tukd
napt. triglyceridd a cholesterolu v krvi)
u dospélych. Pomér piinost a rizik byl
vyhodnocen jako negativni a bylo do-
poruceno pozastaven| registrace uve-
denych lécivych pfipravkd ve viech
statech EU.

V CR je registrovan pouze piipra-
vek Tredaptive.

Doporuceni PRAC bude dale po-
souzeno na jednénf hlavniho odborné-
ho vyboru EMA - Vyboru pro huménni
lécivé pifpravky (CHMP) ve dnech 14.
-17.1.2013. CHMP vydé zavérecné sta-
novisko k doporuceni PRAC.

Pro¢ byly pripravky Tredaptive, Pel-
zont a Trevaclyn pfehodnocovany?

EMA zahdjila v prosinci 2012 pre-
hodnoceni u pripravkl Tredaptive,
Pelzont a Trevaclyn v souvislosti s po-
chybnosti o uc¢innosti na zakladé no-
vych informaci z rozsahlé dlouhodobé
studie zahrnujici pres 25 000 pacient(.
Predbézné vysledky této studie proka-
zaly, Ze pridani kombinace niacin/laro-
piprant ke statinim, pouzivanym stan-
dardné ke snizenf hladiny cholesterolu
v krvi, nepfineslo ocekévané snizeni
vyskytu zavaznych cévnich pithod (in-
farkty myokardu, mrtvice) ve srovnani




s 1écbou statiny samotnymi. Navic byl u pacien-
tl lécenych kombinaci uvedenych pfipravkl se
statiny pozorovén zvyseny vyskyt nefatalnich,
ale zdvaznych nezadoucich ucink( ve srovnani
s pacienty lécenymi pouze statiny.

Pripravky Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn
byly v EU schvéleny k Ié¢bé dyslipidémie v kom-
binaci se statiny, kdyz je Ié¢ba samotnymi statiny
nedostatecnd, a v monoterapii, kdyz je 1é¢ba sta-
tiny $patné tolerovana.

Jaké jsou zavéry piehodnoceni vyborem
PRAC?

PRAC dospél k zavéru, ze predbézné vysled-
ky studie jasné prokazaly, ze pfidani priprav-
ki obsahujicich kombinaci niacin/laropiprant
k 1écbé statiny nepfineslo dalsi vyznamny kli-
nicky pfinos — snizeni rizika zavaznych cévnich
pithod jako jsou infarkty myokardu a mrtvice
u pacientd s vysokym rizikem kardiovaskularni-
ho onemocnéni (problémy se srdcem a cévami).
I kdyz Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn ucinné sni-
zuji hladinu triglycerid a zvysuji hladinu HDL
cholesterolu v krvi, idaje ze studie neprokazaly,
Ze to vede k uvedenému klinickému zlepsenf.
Nebyla identifikovana specifickd skupina popu-
lace, u které by byl prokazatelny klinicky pfinos
z lé¢by témito pripravky. Navic studie prokdzala

u pacientl lé¢enych témito pfipravky zvyseny
vyskyt zavaznych neziddoucich ucinkd (krvacen,
svalové slabost, infekce, diabetes).

V souladu s uvedenymi vysledky poslednf
studie vybor PRAC povazuje pomér pfinosu a ri-
zik za negativni a doporucuje pozastaveni regis-
trace u téchto pffpravkd.

Jaka budou dalsi opatieni?

Doporuceni PRAC bude posouzeno Vybo-
rem CHMP na jednani 14. - 17.1.2013. CHMP
vyda zavérecné stanovisko k stavu registrace pfi-
pravkd Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn (zda bude
registrace pfipravk v EU zachovéna, zménéna,
pozastavena nebo zrusena). Stanovisko CHMP
bude odeslano Evropské komisi ke schvéleni
pravné zavazného rozhodnuti.

Zavérecné stanovisko CHMP a doporuceni
pro zdravotnické pracovniky a pacienty budou
zvefejnény po jednani Vyboru CHMP. Lékafdim
bude rozeslan informacni dopis s podrobnymi
informacemi.

Vice o lécivych ptipravcich

Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn obsahujf
2 Ucinné latky: kyselinu nikotinovou (1000 mg)
a laropiprant (20 maq). Lécivé latky se uvolfuji roz-
dilnou rychlosti v prdbéhu nékolika hodin).

Kyselina nikotinova je pfirozené se vyskytu-
jici 1atkou a v nizkych davkach se pouzivé jako
vitamin (B,, niacin). Ve vysokych davkach snizuje
hladinu tukd v krvi zatim neobjasnénym mecha-
nismem. Poprvé se Ucinna latka zacala pouZivat
k ovlivnéni hladiny tukd v krvi v poloviné padesa-
tych let, Iécbu vsak limitovaly nezadouci Ucinky-
(pfedevsim zcervenani kize). Laropiprant nema
z&dny vliv na hladinu cholesterolu v krvi, ale vy-
znamné se uplatiuje pfi blokéddé receptor(l pro
prostaglandiny D2 uvolnéné po davce niacinu
a odpovedné za dilataci cév v kiZi a zCervenani
kdze.

Pripravky Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn byly
zaregistrovany 3.7.2008 ve vsech ¢lenskych sté-
tech EU kromé Bulharska, Francie a Rumunska.

Vice o pfehodnoceni

Prehodnoceni pripravkd Tredaptive, Pel-
zont a Trevaclyn bylo zahajeno vyborem PRAC
na zadost Evropské komise 19.12. 2012.

Viybor PRAC je odpovédny za hodnoceni
bezpecnostnich problém’ humdnnich [é-
¢ivych pripravkd. Doporuceni PRAC budou
predany vyboru CHMP, ktery vydd zavérecné
stanovisko k doporuceni PRAC na svém jed-
nanf 14.-17.1.2013.

Oddéleni farmakovigilance, 11.1. 2013

EDUKAFARM ve spolupraci s Ceskou lékarnickou komorou Vas srdeéné zve na cyklus konferenci

Lékarna 2020 jaro 2013

Program

15.00 Prezence

15.25 Zahajeni

15.30-16.30  Aktuality ve farmakoterapii - selektivné cytotoxicky

16.30-17.10

17.10-18.00

18.00 - 18.20
18.20-19.10

19.10 - 20.00

mechanismus tcinku na maligni buriky

MUDr. Jifi Sliva, Ph.D., Ustavy farmakologie 2. a 3. LF UK, Praha
PharmDr. Veronika Miller Zavalova, Faf VFU, Brno
PharmDr.Lucie Kotlafova, Edukafarm

Fyzioterapeutické postupy v Iécbé bolesti

pohybového aparatu

Prim. MUDr. Hana Jarosova, Revmatologicky ustav, Praha a Revmato-
logicka klinika 1. LF UK a VFN v Praze.

Zajimavé vysledky prizkumu Lékarnici doporucuji 2012
MUDr. Jifi Sliva, Ph.D., Ustavy farmakologie 2. a 3. LF UK, Praha
PharmDr. Veronika Mller Zavalova, Faf VFU, Brno

PharmDr.Lucie Kotlarova, Edukafarm

Prestavka (obcerstveni + navstéva vystavky firem)

Veterinarni anthelmintika a antiparasitika v teorii a praxi
MVDr. Klara Némcova, SANOVET , Brno
MVDr. Martin Kolafa, Veterinarni centrum, Liberec

Ovlivni zdravotni tvrzeni lékarenskou péci?
Ing. Eva Pibylova, odbor ochrany vefejného zdravi MZ CR, Praha

Urceno: Odborny pracovnik Iékarny (F+FA),
Odborna gesce: EDUKAFARM, s. . 0.
Konference jsou zafazeny do kontinualniho vzdélavani CLnK (8 bodii)

a do kreditniho systému vzdélavani sekce farmaceutickych asistent CAS
(4 kredity).

Absolventi obdrzi po skonceni konference certifikat potvrzujici ziskani odpo-
vidajiciho poctu kreditd/bod.

PHARMNS

EDUKAFARM|

vzdélavani v oblasti
OTC a Rx létiv

MOZNOSTI PRIHLASENI:

. elektronicka prihlaska: www.edukafarm.cz

. e-mail: edukafarm@edukafarm.cz

. telefon: 224 252 435

. fax:222516 048

. postou: EDUKAFARM, s.r. 0., V Arealu 1243, 252 42 Jesenice

Registracni poplatek na misté: 400 K¢

Registracni poplatek pfi plathé predem: 300 K¢

(pro platbu piedem je tfeba se registrovat pies www.edukafarm.cz, platba je nevratna
a je tfeba ji provést nejpozdéji 5 pracovnich dni pfed kondnim semindre)

ubh WN =

Pro své klienty maji k dispozici voucher spolecnosti:
BENU/Pharmaland, PHARMOS, inPHARM

Poznamka: V cené konference je zahrnut certifikdt, sbornik prednasek a obcerstveni.
Dariovy doklad bude vydan na misté konani konference.
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