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WHO DEFFINICE FARMAKOVIGILANCE 

 Identifikace 

 Hodnocení 

 Pochopení 

 Prevence 

 

 

 

 

NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ NEBO JINÝCH PROBLÉMŮ 
 SOUVISEJÍCÍCH S LÉČIVEM 

 



PROČ VZNIKLA 
FARMAKOVIGILANCE? 



Talidomidová (Conterganová) aféra 
1958- 1961  

 Přelom 50. a 60. let - více než 10 000 dětí narozeno s malformacemi končetin 
v 46 státech 

 První schválení léku  květen 1950 (WHO)(předtím výzkum na vzorku cca 300 
pacientů, bez průkazu NÚ)   

 Do roku 1961 volný prodej, poté zjištěn NÚ „senzitivní polyneuritida“ a 
následné omezení léku „na předpis“ 

 Lék nebyl schválen FDA z důvodu nedostatku klin. studií (ALE v rámci klin.  

       hodnocení byly miliony tablet distribuovány lékařům) 

 V roce 1962 stažení z trhu, v roce 1998 schválení FDA 

       za přísných podmínek (Risk management Plan S.T.E.P.S) 
 

 

http://en.wikipedia.org/wiki/Thalidomide 



VIOXX 1999-2004 

 Rofecoxib (Merck) 

 Schválení 1999 FDA 

 Studie – srovnání účinnosti a NÚ s naproxenem  

 Účelná dezinterpretace dat 

 Stažení z trhu 2004 

 10 000 případů, 190 hromadných žalob, náklady na 
vyrovnání $4,85mld (nejvyšší odškodnění $ 254mil.) 

 

 
http://en.wikipedia.org/wiki/Vioxx 

 



Benfluorex 1976 - 2009 

 Servier; primárně k terapii DM II.typu, off-label use 
anorektikum 

 V daném období 500 – 2000 úmrtí 

 2009 stažení z Evropského trhu z důvodu NÚ srdeční 
fibrózy, fibrotizace trikuspidální chlopně, plicní 
hypertenze.. (1997 stažení ve Švýcarsku, poté Španělsko, 
Francie..) 

 Ve Francii změna legislativy 
 

 

 

 

 

http://en.wikipedia.org/wiki/Benfluorex 

 



Paxil a Wellbutrin 

 Paroxetin - antidepresivum 

 GSK musela zaplatit $4mld. za nepravdivý popis účinků 
těchto dvou léčiv 

 V roce 1998 první verdikt uznání viny farmaceutické 
společnosti, co se týká nežádoucích behaviorálních účinků 
u psychotropních léčiv 

 

 

 

 
http://en.wikipedia.org/wiki/Paroxetine 

 



ADVERSE EVENT 

 Jedna z nejčastějších příčin morbidity a mortality 
(Tsintis et al.) 

 USA  *  100.000-200.000 úmrtí ročně – 4. 
nejčastější příčina 

 

 Nová Evropská nařízení v roce 2012 (Risk 
minimisation measures GVP Module XVI 
Feb2014) 

 
 

* Lazarou and coll Jama 1998;279(15) :1200-1205 

 



HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ – 
NEZBYTNÉ ÚDAJE 
 

 Good Pharmacovigilance Practice GVP  

 (Modules I – XVI) 

 Rozlišujeme Post-marketing vs. Clinical Trials 

 

POST-MARKETING  

1) Reporter 

2) Patient 

3) Adverse reaction 

4) Suspect drug 

 



CLINICAL TRIALS 

1) EUDRA CT No. if applicable 

2) Sponsor study number 

3) One identifiable coded subject 

4) One identifiable reporter 

5) One SUSAR/SAE 

6) One suspect drug 

7) A causality assessment 
 



CASE PROCESSING 



 Oddělení farmakovigilance má za úkol sbírat/dokumentovat/hodnotit 
nežádoucí účinky/SUSARs a následně je podávat na regulační 
autority/EV databáze dle platných zákonů jednotlivých zemí 

 

   SAFETY DATABASE 

 

 Slouží ke sběru dat z jednotlivých SAE reports 

 Pomáhá při zpracování periodických reportů (DSUR a PSSR v KH, 
PSUR v PM atd..) 

 Možné vytvořit CIOMS form/Medwatch/E2B 

 Umožnění elektronických reportů – zasílání přímo do evropské 
EUDRAVIGILANCE databáze  

 Analýza  

 



Safety Database 



Problémy, kterým čelíme: 

• Chybějící údaje 
 Causality assessment (CT) 

 Serioussness criteria (CT) 

 Concomitant medication 

 Medical history 

Relevant results/examinations 

• Nesprávné údaje/discrepancies 

• Chybně vyplněná pole 

      

    PV QUERIES 



Chyby ve formulářích SAE 

- v poli pro AE term (případně indikaci) je uvedena více než 
jedna diagnóza případně procedura (např. 
zvracení/průjem)  

- uvedení symptomů a zároveň diagnózy mezi AEs (př. 
myalgie, horečka, chřipka) 

- Příliš obecný termín (př. CYSTA) 

- Nedodržení definice AE dle protokolu 

 



VZPOMEŇTE SI: 

 Analýza dat – nutné okódování 

Lékařské termíny MedDRA Dictionary 

Léčiva WHO Drug Dictionary 

 

CHYBY   

 

    DM/CODER QUERIES 

 
 



Příklad: eCRF 



Concomitant medication  
Medication used to treat the event 

- SPRÁVNÁ indikace 

- Dávkování 

- Pokud možno co nejpřesnější časové údaje  

 



Další zdroje informací pro PV: 

Např. 

 Literatura 

  Internetová diskusní fóra 

  Spontánní hlášení HCP/nHCPs/lawyers 

 

 



Co se hlásí? 

Drug exposure during pregnancy 

Misuse 

Abuse 

Overdose 

Medication error 

Off-label use 

Product complaint (quality issues) 

 



POVINNOST „HLÁSIT“ 

§93b zákona o léčivech uvádí, lékař, zubní lékař nebo jiný 
zdravotnický pracovník, který zaznamenal podezření na 
závažný nebo neočekávaný nežádoucí účinek nebo jiné 
skutečnosti  související s použitím léčivého přípravku, které 
jsou závažné pro zdraví pacientů je povinen  

  toto neprodleně oznámit Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, a 
to i tehdy, jestliže léčivý přípravek nebyl použit v souladu se 
souhrnem údajů o přípravku nebo byl zneužit,  

 poskytnout součinnost při ověřování skutečností souvisejících s 
podezřením na nežádoucí účinek a na vyžádání zpřístupnit 
Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv dokumentaci, včetně 
dokumentace obsahující osobní údaje. 

 



 

 

OTÁZKY? 
    

 

 

           DĚKUJI ZA POZORNOST 


