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� Farmakovigilance
o Co to je?
o Proč to je?
o Kdo to je?

� Nežádoucí účinky
� Off label use
� Něco málo z legislativy

O čem dnes



Bezpečnosti léčiv - historie

Již staří Řekové ........

PRIMUM NON NOCERE

Především nepoškodit



Bezpečnosti léčiv - historie

• Konec 19. stol. počátky průmyslové výroby LP 

• 1937 roztok sulfanilimidu v diethylenglykolu –
fatální hepatopatie – zhruba 100 úmrtí

� povinné preklinické testování léků

• 1952 první učebnice 

o nežádoucích účincích



Bezpečnosti léčiv - historie

TALIDOMID přelom padesátých a šedesátých let 

1961 metodika velkoplošného sledování NÚ

1968 globální program WHO monitorování NÚ



Životní cyklus léčivého přípravku

objev vývoj testování

použití v klinické praxi

registrace

!
nové poznatky

změny
registrace



Hodnocení bezpečnosti léčiv 

… před registrací léku
preklinická hodnocení

omezená vypovídací hodnota výsledků při přenosu na 
člověka

klinická hodnocení
relativně malý počet pacientů
specifická populace
specifické podmínky



Hodnocení bezpečnosti léčiv 

… při registraci léku 
hodnocení poměru přínosu a rizika léčby

… po uvedení léku do praxe
farmakovigilance



Farmakovigilance – sledování rizik léčiv po jejich 
uvedení do klinické praxe

�studium nežádoucích účinků a jiných problémů
spojených s podáváním léčiv
�snížení rizik spojených s podáním léků
�šíření informací o možných rizicích



Informace o bezpečnosti léčiv

� hlavní zdroj: spontánní hlášení NÚ

� další:
• klinická hodnocení

• farmakoepidemiologické studie



Vyhodnocení údajů…

… identifikace dosud nerozpoznaných rizik
farmakovigilanční signál

hypotéza o příčinném vztahu mezi podaným lékem a 
nežádoucím účinkem

… při potvrzení hypotézy
doporučení pro změnu používání
pozastavení/zrušení registrace



Zdravotničtí pracovníci
lékaři
farmaceuti
ostatní zdravotníci (tj. i zdravotní sestry)

Pacienti – ideálně s kontaktem na lékaře

Kdo hlásí?



Co hlásit?

� Podezření na NÚ
� Závažné a/nebo  neočekávané NÚ (povinnost ze 

zákona)
� Vše, co lékař považuje za zajímavé
� Nesprávné používání, zneužívání
� Lékové interakce
� NÚ u kojených dětí
� Neúčinnost (vakcíny, antikoncepce)



Nežádoucí účinek:

Nepříznivá a nezamýšlená odezva na podání
léčivého přípravku

�Závažný :  smrt, ohrožení života, hospitalizace, 
významné poškození zdraví nebo omezení
schopností, vrozená vada 
�Neočekávaný : není uveden v SPC



� Na SÚKL
� Webový formulář - http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-

ucinek

� Volejte - 272 185 885
� Piště, ptejte se - farmakovigilance@sukl.cz

Jak hlásit?













� Informace o hlásícím
� Informace o pacientovi (iniciály, věk, pohlaví..jeden z 

těchto údajů)
� Informace o podaném léčivém přípravku
� Informace o reakci

� Stačí poslat emailem na farmakovigilance@sukl.cz

Kdy je hlášení hlášením?



Co se děje s hlášením

� Samostatné vyhodnocení
� V případě potřeby doplnění údajů
� Zadání do databáze SÚKL 
� Zadání do EU databáze Eudravigilance
� Hodnocení signálů o bezpečnostním riziku v ČR, EU







Epidemiologie NÚ

� US meta-analýza 1966-96 (Lazarou 1998): NÚ u 
hospitalizovaných pacientů 6,7% (Harmburu 2000: 4-
22%)

� 4.-6. nejčastější příčina úmrtí
� Příčina 3-6% hospitalizací (Pouyanne 2000, Pirmohamad

2004)
� U pacientů s NÚ 20% více úmrtí, zvýšení nákladů o 20% 

(Bond C.A.,2006)
� V ČR více než 2 miliony hospitalizací ročně

=> 64 000 – 130 000 pacientů zkušenost s NÚ



Počet hlášení z ČR



Počet hlášení NÚ lé čiv na 1 milion obyvatel v roce 2009
rozdíl oproti ČR v %
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Prosím,
nezapomínejte hlásit 
nežádoucí účinky léků



Farmakoterapie při kojení



Farmakoterapie při kojení



Farmakoterapie při kojení





Evropský farmakovigilanční systém

� Lékové agentury jednotlivých členských států

� Společné hodnocení a harmonizované závěry

� Společná jednání – dohoda a přizpůsobení
podmínkám jednotlivých zemí

� Koordinaci, zázemí a administraci zajišťuje 
Evropská léková agentura



� Použití mimo schválený způsob používání
(§8 odst.4 a 5 zákona č.378/2008 Sb., zákon o léčivech ve znění pozdějších předpisů)

� Je možné
� Je plně na zodpovědnosti provozovatele zdravotnického 

zařízení (odpovídá za škody na zdraví či usmrcení)
� Mělo by být použito lege artis v nejlepším zájmu pacienta 

(dostatečně odůvodněno vědeckými poznatky)
� Před předepsáním je nutné seznámit pacienta, že 

přípravek bude použit off label
� Nežádoucí účinky se hlásí stejně

Off label use



� Zákon č.378/2008 Sb. o léčivech, ve znění pozdějších 
předpisů

� Farmakovigilance především hlava V (§§ 90 – 93)
� Novela zákona pravděpodobně počátkem roku 2013

� Povinnost zdravotnických pracovníků hlásit NÚ

Legislativní okénko I



� Povinnosti pro držitele rozhodnutí o registraci
o Osoba odpovědná za farmakovigilanci
o Farmakovigilanční systém – shromažďování a 

vyhodnocování hlášení NÚ
o Příprava periodicky aktualizovaných zpráv o bezpečnosti
o Odpovědi na dotazy SÚKL
o Informace o neintervenčních poregistračních studiích 

bezpečnosti – zahájení a ukončení
o Hlášení NÚ – závažné do 15 dnů na SÚKL
o Archivace dokumentace

Legislativní okénko II



� Nezapomínejte hlásit nežádoucí účinky

� SÚKL je součástí evropského 
farmakovigilančního systému

� Povinnosti v oblasti farmakovigilance - stanoveny 
zákonem o léčivech

Závěrem 



Děkuji za pozornost

Další informace a dokumentaci najdete na

www.pharmaround.cz


