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Szanowni Panstwo!

Przygotowali$my ostatni w tym roku numer ,,Biuletynu Lekow”.

Znajda w nim Panstwo krotki artykut o miejscu farmaceuty w systemie monitorowania
niepozadanych dziatan lekow. Wierzymy, ze przekonanie o celowosci zglaszania danych
o powiktaniach farmakoterapii wszystkich fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej
zwigkszy liczbe naptywajacych raportow.

Wejscie do Unii Europejskiej stworzyto nowa sytuacj¢ prawna, zmuszajaca do przyjecia
za wlasne standardow obowiazujacych w innych krajach europejskich.

Pod koniec przysztego roku wdrozone zostanie w petnym wymiarze elektroniczne
przekazywanie danych do Europejskiej Agencji Lekow. W ,,Biuletynie” znajda Panstwo
na ten temat gar$¢ podstawowych informacji. Zdajemy sobie sprawg, ze temat ten bedzie
wymagat bardzo szczegétowego omdwienia w najblizszej przysziosci.

Niejednokrotnie pisali$my o wplywie monitorowania niepozadanych dziatan lekow na
wizerunek firmy farmaceutycznej, jako podmiotu stawiajacego sobie za jeden z glownych
celow dobro pacjenta. Na poparcie wyrazanych przez nas opinii zamieszczamy streszczenie
artykutu o wplywie skutecznego nadzoru i zwiazanych z nim decyzji na kondycjg¢ firmy
farmaceutyczne;.

Po dwoch latach dziatalno$ci w strukturze Urzedu Rejestracji przekazujemy takze krotkie
podsumowanie dotyczace zbierania raportow z Polski, bedace réwniez okazja do
podzigkowania wszystkim osobom, ktore zechcialy z nami wspotpracowac.

Bedziemy wdzigczni za wszelkie uwagi 1 propozycje dotyczace naszego wydawnictwa.

Z okazji zblizajacych si¢ Swiat Bozego Narodzenia i Nowego Roku sktadamy naszym
Czytelnikom najlepsze zyczenia spokojnej i owocnej pracy, zdrowia, pogody ducha i
wszelkiej pomys$lnosci.

Redakcja



Rola farmaceuty w systemie monitorowania niepozadanych dzialan produktéow
leczniczych

O wigkszos$ci lekow trudno jednoznacznie powiedziec, Ze sa bezpieczne lub niebezpieczne.
Mozna jedynie stwierdzi¢, ze lek jest z reguty bezpieczny, gdy podaje si¢ go pacjentowi w
prawidlowych wskazaniach i dawkach, po uprzednim oszacowaniu, ze spodziewane korzysci
przewazaja nad mozliwymi do przewidzenia zagrozeniami. Oceng taka rzecz jasna trzeba
przeprowadzi¢ w odniesieniu do konkretnej osoby.

Mimo, ze takie rozwazania towarzysza rutynowej pracy lekarza, nie zawsze udaje si¢
zapobiec wystapieniu niekorzystnych dziatan przepisanego produktu leczniczego.
Wspotpraca wszystkich fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej powinna przyczyniac si¢
do bezpiecznej 1 skutecznej farmakoterapii, nie tylko przez zwrocenie uwagi na juz
wystepujace niepozadane dziatania lekdéw, ale tez na zdobywaniu wiedzy umozliwiajacej
zapobieganie powiklaniom.

Wiadomo, ze w zadnym kraju system zbierania danych o niepozadanych dziataniach lekow
nie prowadzi do zglaszania wigkszos$ci przypadkdéw — ocenia sig, ze zgtaszanych jest nie
wigeej niz 10 % cigzkich powiktan polekowych. Sytuacja w Polsce jest jeszcze gorsza,
poniewaz Wydzial Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych,
dziatajacy od ponad 30 lat jako narodowy osrodek, w ramach programu opracowanego i
kierowanego przez Swiatowa Organizacje Zdrowia otrzymuje od fachowych pracownikow
opieki zdrowotnej okoto 200-300 raportéw rocznie (dla pordwnania, w ciggu ostatnich 12
miesiecy w Wielkiej Brytanii, kraju gdzie system dziala najlepiej zgtoszono ponad 22 000
raportow)

Obecne przepisy — natozyly na lekarza obowiazek prawny zglaszania obserwowanych u
swoich pacjentow niepozadanych reakcji na lek (do Ustawy o zawodzie lekarza z dnia 5
grudnia 1996 r. dodano artykut 45a).

Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 r. z p6zn. zm. zawieraja
zapisy dotyczace roli farmaceuty w tym zakresie.

Artykut 86 méwi, ze:

2. Nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie dla miejsca §wiadczenia ustug farmaceutycznych
obejmujacych...

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych

3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga jest rowniez:

7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekoéw.

Artykut 88 mowi, ze

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

3) przekazywanie Prezesowi Urzgdu informacji o niepozadanym dziataniu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 roku w sprawie monitorowania
bezpieczenstwa produktoéw leczniczych zawiera zapisy:

Paragraf 9.4

Lekarze i farmaceuci zglaszaja dziatania niepozadane produktu leczniczego na formularzach,
o ktorych mowa w ust. 1, z tym, ze w przypadkach cigzkich niepozadanych dziatan produktu
leczniczego dokonuja tego nie pozniej niz w terminie 15 dni od dnia uzyskania informacji.
Paragraf 10.2

Jezeli w chwili wysytania zgloszenia lekarz lub farmaceuta nie dysponuja pelnymi danymi
opisywanego przypadku, powinien niezwtocznie przedstawi¢ zgloszenie uzupetniajace
Paragraf 16.1 zawiera informacje jakie raporty podlegaja rygorowi zgtaszania w ciagu 15 dni.
Wymienione sa tu gldwnie cigzkie powiklania, a takze te, ktére nie byty dotychczas wykryte.




Bardziej restrykcyjnym przepisom podlegaja zgtoszenia dotyczace powiktan
poszczepiennych. Precyzuje je rozporzadzenie bgdace aktem wykonawczym do ustawy o
zakazeniach i chorobach zakaznych. Przepisy w tej materii sa niespojne w stosunku do
ustawy prawo farmaceutyczne. Nie jest to niestety jedyna usterka obecnie obowiazujacych
przepisow.
W rozporzadzeniu 17 lutego 2003 r. znajduje si¢ np. zapis, ktdry nie bierze pod uwage
mozliwo$ci wystania raportu przez farmaceutg, poniewaz za wazny, zgodnie z paragrafem
7.1. uwaza sig opis pojedynczego przypadku, czyli raport biezacy, jezeli zawiera on:

1) dane identyfikacyjne pacjenta: inicjaty, pte¢, wiek

2) dane identyfikacyjne lekarza: imig, nazwisko i adres

3) nazwe produktu leczniczego, ktorego stosowanie spowodowato podejrzenie

niepozadanego dziatania

4) opis niepozadanego dziatania

5) piecze€ 1 podpis lekarza.
Jak wida¢ w punkcie 5 nie dopisano ,,lub farmaceuty”.
Rola farmaceuty w systemie raportowania jest w wielu krajach skromna. Wyjatek stanowia
kraje takie jak USA, Kanada czy Wielka Brytania, w ktorych farmaceuta kliniczny w szpitalu
uczestniczy aktywnie w procesie leczenia, jest doradca lekarza w zakresie farmakologii, ma
dostep do dokumentacji medycznej i wspdtpracujac rutynowo z lekarzami. Moze, w razie
koniecznosci tatwo uzyska¢ dane o pacjencie 1 zastosowanym leczeniu. Istniejace w USA
szpitalne systemy monitorowania niepozadanych dziatan lekow obstugiwane sa glownie przez
farmaceutow.
W Polsce taki system nie istnieje i apteki szpitalne uczestnicza w systemie monitorowania
powiktan polekowych przede wszystkim w przypadkach gdy lekarz nie jest pewien czy
obserwowany objaw jest dziataniem niepozadanym czy tez przyczyna powiklania jest zta
jakos¢ podanego produktu.
Wowczas dokumentacja przypadku przekazywana jest do inspektora nadzoru
farmaceutycznego, rownolegle badana jest probka leku, serii ktora podano na oddziale
szpitalnym. Sa to tzw. reklamacje kliniczne
Farmaceuci w aptekach otwartych maja natomiast mato informacji klinicznych i w
przypadku gdy pacjent zgtasza wystapienie reakcji niepozadanej uzyskanie wszystkich
danych od pacjenta nie zawsze jest mozliwe 1 ich uzupeinienie wymagatoby skontaktowania
si¢ z lekarzem sprawujacym opieke nad chorym. Wiedza lekarska pozwala rowniez na
rozrdznienie, ktory objaw jest wynikiem schorzenia, a ktory moze by¢ nastepstwem podania
leku.
Nalezatoby wigc stworzy¢ rozwiazania zaciesniajace wspotpracg miedzy aptekami otwartymi
1 placowkami opieki zdrowotnej dziatajacymi na tym samym terenie.
Podkreslenia wymaga takze fakt, ze coraz wigcej lekow znajduje si¢ w sprzedazy odrecznej 1
farmaceuta moze by¢ jedynym fachowym pracownikiem opieki zdrowotnej, z ktorym
kontaktuje si¢ pacjent. Jezeli chory nie zglosi si¢ do lekarza- o komplikacji zwiazanej z
zastosowanym leczeniem moze ustysze¢ tylko farmaceuta i tylko on ma szansg¢ opisania
przypadku. Zgloszenie takie moze by¢ wartosciowe nawet gdy nie zawiera wszystkich danych
o chorym.
Wiadomo, ze produkt, ktory znajduje si¢ w sprzedazy odrecznej musi spetnia¢ pewne
kryteria:
- zawarta w nim substancja czynna powinna odznacza¢ si¢ mata toksycznosci,
- wskazanie powinno by¢ mozliwe do rozpoznania przez pacjenta
- zastosowanie preparatu nie moze opdznia¢ diagnozy czy leczenia pod nadzorem lekarza,



- jego uzywanie nie powinno powodowac zagrozenia uzaleznieniem, ani innych ograniczen
jak np. interakcje z innym powszechnie stosowanymi lekami, sktadnikami zywnoSci, ktore
moglyby prowadzi¢ do wystapienia cigzkich dzialan niepozadanych.

Jest to sytuacja idealna, jednak w praktyce zawsze istnieja wigksze lub mniejsze zagrozenia.
Ze spotecznego punktu widzenia niewlasciwe samoleczenie moze powodowaé wzrost
czestosci wystgpowania choréb wywotanych przez leki.

Nalezy zdawac sobie sprawe, ze wiele z tych zagrozen nie dotyczy wytacznie samoleczenia,
moga one takze towarzyszy¢ stosowaniu lekow wydawanych z przepisu lekarza. W
szczegolnosci, gdy pacjent zasigga porady kilku lekarzy lub nie konsultuje si¢ ze swoim
lekarzem w czasie terapii.

Farmaceuta jako osoba pomagajaca pacjentowi w wyborze leku moze w wielu
okolicznos$ciach zapobiec wystapieniu powiktan. Obok przypadkow oczywistych typu nie
wydania kilku produktéw z ta sama substancja czynna, ktore osoba kupujaca traktuje jako
inne leki, mozna zapyta¢ czy chory nie przyjmuje lekow, ktore wchodza w interakcje z tym,
ktéry w danej chwili jest kupowany. Wielu pacjentéw wybiera lek pod wptywem reklamy.
Nie zawsze moze by¢ to najlepszy wybor.

Wydaje sig, ze celowe byloby organizowanie w ramach szkolen zaje¢ dotyczacych sposobu
komunikacji z pacjentem i zwrocenia uwagi, o co i w jaki sposob pytac.

Najwigksza bariera, bedaca przyczyna zaniechania wystania raportu, zarowno jezeli chodzi o
lekarzy jak farmaceutow jest brak pewnosci czy istniej zwiazek przyczynowy migdzy
podaniem leku a reakcja ktora si¢ obserwuje.

Stad apele osrodkow zbierajacych raporty, by je przesyta¢ mimo braku takiej pewnosci.
Ocena zwiazku przyczynowego jest trudna i bardzo rzadko ma sig¢ pewno$¢, ze to lek wywotat
reakcje. Moze si¢ okazac¢, ze dopiero zgromadzenie wielu podobnych przypadkow sprawia, ze
ekspert je oceniajacy uzna za mozliwa zalezno$¢ migdzy lekiem a reakcja. Dzieje sig to
zwlaszcza w przypadkach, gdy obserwowana reakcja nie wynika z mechanizmu dziatania
leku 1 wydaje si¢ dziwna.

Jak juz wspomniano system zbierania danych o powiktaniach polekowych w Polsce nie dziata
sprawnie, a 1 przepisy prawne nie sa doskonale.

Warto jednak przygotowac si¢ do wspotuczestnictwa w systemie, poniewaz moze to wptynaé
na bezpieczenstwo farmakoterapii

Zmienia si¢ takze rola farmaceuty. Obok produkcji, kontroli 1 dystrybucji leku coraz wigksze
znaczenie przypisuje si¢ funkcji informacyjnej 1 doradczej farmaceuty. Rowniez w Polsce,
zwlaszcza w szpitalach, farmaceuci zaczynaja by¢ angazowani np. do pracy w zespotach
tworzacych receptariusze, zajmujacych si¢ racjonalizacja farmakoterapii itd.

Na $wiecie probuje sig¢ roznych form zbierania w sposéb bardziej aktywny danych,
korzystajac z pomocy farmaceutow.

Na przyktad w Holandii zrealizowano projekt zbierania danych o powiktaniach polekowych
zwigzanych ze stosowaniem rofekoksibu.

Poproszono farmaceutéw by przekazywali do osrodka zbierajacego dane o niepozadanych
dziataniach lekéw informacje o przepisaniu przez lekarza rofekoksibu. Lekarz taki
otrzymywat list z opisem projektu, i kwestionariuszem do wypetnienia danych o pacjencie

1 ewentualnych dziataniach niepozadanych zaordynowanego leku, ktdre pacjent zgtosil przy
kolejnej wizycie. Ponad 70 % lekarzy, do ktorych zwrdcono si¢ z prosba o wypehnienie
kwestionariusza spetnito zyczenie.

Rofekoksib zostal ostatnio wycofany z lecznictwa, poniewaz stwierdzono, ze u chorych
zazywajacych ten lek wystgpowato znamiennie wigcej powiktan krazeniowych niz w
przypadku leczenia innymi lekami. Decyzj¢ taka podjeto po analizie wielu danych, gtownie
z badania klinicznego trwajacego od poéttora roku. Opisana powyzej ankieta nie mogta by¢
narzedziem pozwalajacym na uzyskanie danych, mogacych stanowi¢ podstawe do wydania



takiej opinii. Byta to sytuacja wyjatkowa, natomiast w rutynowym nadzorze
przygotowywanie programow stuzacych aktywizowaniu srodowiska do wysytania raportéw
odgrywa istotna rolg.

Tego typu formy zbierania danych mozna bytoby zastosowac takze w Polsce, zwlaszcza, ze
nie wymagaja one duzych naktadow finansowych.

Wejscie do Unii Europejskiej 1 zwigzane z tym zmiany prawne nakladaja na polskich
pracownikow opieki zdrowotnej dodatkowe obowiazki i koniecznos¢ dostosowania wynikow
pracy do standardow obowiazujacych w innych krajach. Liczba raportow, jakie zbieramy
rocznie daleka jest jeszcze od tych standardow.

Abstrahujac jednak od przepisOw nie mozna nie zauwazy¢, ze w zwiazku ze starzeniem sig
spoteczenstw, w tym spoteczenstwa polskiego problem powiktan polekowych narasta.
Szacuje sig, ze powodem ponad 5 % hospitalizacji s nastgpstwa farmakoterapii. Wiadomo,
ze np. w USA niepozadane dziatania lekow plasuja si¢ w pierwszej 10 przyczyn zgonow.
Przynajmniej czg$ci powiktan mozna by zapobiec np. unikajac interakcji lekowych,
zmniejszajac dawkowanie u chorych z uposledzona czynno$cia watroby czy nerek, okreslajac
doktadnie populacje chorych, dla ktorych stosowanie danego leku jest ryzykowne.

W tym celu konieczne jest monitorowanie niepozadanych dziatan lekow przez caly czas ich
obecnos$ci w lecznictwie by sprawdzaé czy wiedza na ich temat nie ulegta zmianie.

Cel zbierania danych o powiktaniach zostaje osiagnigty, gdy dane przekazane przez
fachowych pracownikow opieki zdrowotnej, po uprzedniej ich ocenie, wrdca jako
aktualizacja informacji o leku. W zaleznosci od sytuacji moga to by¢ zmiany w drukach-
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce przylekowej, w sytuacjach wymagajacych
szybkiego powiadomienia- komunikat do fachowych pracownikéw opieki zdrowotne;,

tzw ,,Dear Doctor Letter” a w ostateczno$ci wycofanie leku powoddéw bezpieczenstwa —

co na szczescie zdarza si¢ rzadko.

Wszelkie opisy przypadkéw nalezy przesyta¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Mozna je przekazywaé na formularzach,
ktore stanowia zalacznik do rozporzadzenia z 17 lutego 2003 r. lub jakimkolwiek innym
formularzu czy w postaci listu. Forma zgloszenia jest mniej wazna od jego tresci. Istotne jest
by przekaza¢ wszystkie dostepne dane, bo im opis jest doktadniejszy tym tatwiej dokonac
analizy przypadku.

Przyszlos¢ — elektroniczne przesylanie danych o niepozadanych dzialaniach produktow
leczniczych

Od 1 maja 2004 r. Urzad Rejestracji ma obowiazek przesytania do Europejskiej Agencji
Lekoéw danych o powiktaniach polekowych stwierdzonych i opisanych u polskich pacjentdow.
Przygotowywany jest specjalny system Eudravigilance, ktory docelowo ma gromadzi¢
wszystkie raporty o dziataniach niepozadanych jakie wystapity po o lekach zarejestrowanych
w Unii. W zwiazku z tym, ze system ten znajduje si¢ w fazie pilotazowej, Polska tak jak
wigkszo$¢ krajow przesyta na razie droga elektroniczna tylko raporty o ci¢zkich dziataniach
niepozadanych, ktore wystapity u polskich pacjentéw stosujacych leki zarejestrowane w
procedurze centralnej. Produktéw zarejestrowanych zgodnie z ta procedura jest okoto 240. Sa
to leki innowacyjne. W chwili akcesji do UE zyskaly one automatycznie pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w naszym kraju, a cz¢$¢ z nich byta dostgpna w polskim lecznictwie
wczesniej.

Dyrektywa 2001/83/EC naktada na kraje cztonkowskie, a wigc 1 na Polsk¢ obowiazek
elektronicznego przekazywania raportow.



Za datg, po ktorej wszystkie kraje obowiazywac bedzie przesylanie wszystkich raportow z
terenu wiasnego kraju z opisem cigzkich dziatan niepozadanych przyjeto listopad 2005 roku.
Docelowo system Eudravigilance stuzacy do przesytania, przetwarzania i analizy danych
gromadzi dane z badan klinicznych oraz dane o lekach stosowanych przez lekarzy w
codziennej praktyce. Nowoczesna baza obok statego nadzoru utatwi szybkie powiadamianie
krajow cztonkowskich, gdy wykryte zostanie nowe zagrozenie wymagajace podjecia
natychmiastowych dziatan, a takze stworzy nowe mozliwosci wykrywania nowych reakcji
niepozadanych. System Eudravigilance obejmie krajowe urzedy kontroli lekow, firmy
farmaceutyczne, sponsorow badan klinicznych, organizacje dziatajace w imieniu firm
farmaceutycznych.
Jednym z elementow potrzebnych do przygotowania raportéw do przestania ich w systemie
Eudravigilance jest korzystanie ze stownika medycznego MedDRA.
Art. 106 Dyrektywy 2001/83/EC méwi, ze ....”wiasciciel $wiadectwa rejestracji winien
postugiwac si¢ do zglaszania przypadkow niepozadanych dziatan lekow uzgodniona
migdzynarodowa terminologia medyczna”.
Do postugiwania si¢ stownikiem zobowiazane sa wszystkie strony, a przede wszystkim
organy kontroli lekow.
Stownik MedDRA zawiera migdzynarodowa terminologi¢ medyczna, ciagle zmieniang
1 uzupetniang. Wydawany jest co pot roku. Ostatnia wersja opatrzona jest numerem 7.1.
Stownik tworzony byt pod auspicjami Miedzynarodowej Konferencji do Spraw Harmonizacji.
Przed wprowadzeniem MedDRA zardwno organy kontroli lekow jak firmy farmaceutyczne
korzystaty z r6znych stownikow. W Europie gltéwnie ze stownika WHOART oraz
Migdzynarodowej Klasyfikacji Chorob, w USA ze stownika COSTART w potaczeniu z
modyfikacja Migdzynarodowej Klasyfikacji Choréb, w Japonii z J-ART. i MEDIS.
Stosowanie odmiennej terminologii w réznych regionach §wiata powodowato op6znienia w
przekazywaniu danych, a takze ich znieksztalcanie badz wr¢cz utrate. Firmy farmaceutyczne
spotykaty si¢ z r6znymi wymaganiami poszczegdlnych organéw kontroli lekéw 1 same miaty
trudnos$ci w analizie wlasnych raportow nadsytanych z réznych rejonow.
Ujednolicenie terminologii utatwito prace zwiazane z rejestracja produktéw, oceng
dokumentacji zarowno przed- jak i porejestracyjne;.
Stownik obejmuje terminy stosowane we wszystkich fazach badan klinicznych produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, zawiera stownictwo dotyczace chorob, objawow,
diagnostyki, modyfikacji funkcji fizjologicznych, badan laboratoryjnych/analitycznych,
procedur medycznych i operacji, historii choroby, a takze okreslen dotyczacych zachowan
1 nawykéw majacych zwiazek ze zdrowiem takich jak palenie i picie alkoholu, narazenie
na substancje toksyczne itd. Tak wigc terminologia ta mozna postugiwac si¢ przygotowujac
dokumentacj¢ badan klinicznych, raporty o dziataniach i zdarzeniach niepozadanych,
procedury rejestracyjne produktow leczniczych, informacje o leku.
W stowniku MedDRA zawartych jest wiele terminéw, ktére obecne sa w innych stownikach,
ale ich sposob uporzadkowania moze by¢ inny. MedDRA nie zawiera natomiast nazw
produktow leczniczych i wyrobow medycznych, sprzgtu, opisu badan, terminéw
demograficznych. Terminy dotycza gtownie okreslen potrzebnych przy opisie stanu zdrowia
indywidualnego pacjenta.
Zaleznosci migdzy terminami mozna podzieli¢ na trzy grupy:
- rownowazno$¢ - nazwy synonimowe
- hierarchiczno$¢ w zalezno$ci od poziomu ogdlnosci czy szczegdétowosci — 5
poziomow
- grupy skojarzen np. rozne objawy pasujace do tej samej diagnozy (nadwrazliwos¢-
ktorej przejawem moze by¢ zarowno wstrzas anafilaktyczny jak agranulocytoza czy
katar sienny)



Struktura hierarchiczna termindéw przedstawia si¢ nastgpujaco:

System Organ Class (SOC)

High Level Group Term (HLGT)
High Level Term (HLT)
Preferred Term (PT)

Lowest Level Term (LLT)

Stowa zbioru Lowest Level Terms a terminy zalecane - Preferred Terms

Terminy zgromadzone jako LLT sa najbardziej szczegdtowe i stuza do opisu pojedynczych
przypadkow, zawieraja nazwy synonimowe (np. angina pectoris - choroba niedokrwienna
serca). Moga stanowi¢ rdzny rodzaj zapisu np. zespol nabytego uposledzenia odpornosci —
petna nazwa i AIDS- powszechnie znany skrot, r6zna kolejnos¢ stéw w tym samym terminie
np. biopsy tongue 1 tongue biopsy.

Kazdemu LLT odpowiada jeden termin zalecany - PT, natomiast nie ma ograniczen liczby
LLTs, ktore moga by¢ przyporzadkowane jednemu PT. PT musi naleze¢ chociaz do jednego
SOC.

Mozliwo$¢ wprowadzenia kazdego prawidlowego terminu zmniejsza rolg subiektywnego
wyboru i poszerza mozliwosci analizy danych, takze dawnych, stad mozliwo$¢ korzystania
z dawno utworzonych baz danych. LLT moze nie by¢ przetlumaczalny na wszystkie jezyki,
zachowujac specyficznos$¢ charakterystyczna dla jakiegos regionu.

LLT moze w sposob bardziej precyzyjny 1 specyficzny okresla¢ dany stan niz PT.
Obowiazuje zasada, by znalez¢ LLT najbardziej odpowiadajacy opisowi zgloszonych
powiktan, natomiast PT stuzy do analizy poréwnawczej kilku raportow.

PT okresla pojedynczy objaw, chorobg, wskazanie, badanie, operacjg itd., powinien by¢
jednoznaczny i uniwersalny - stosowany w réznych krajach.

Zbior High Level Terms

HLT przyporzadkowuje terminy zalecane (PT) konkretnemu terminowi anatomicznemu,
fizjologicznemu, etiologicznemu lub czynnosciowemu np. HLT to pulmonary oedemas,
upper respiratory tract neoplasms. Poniewaz okre$la grupg zjawisk nie stuzy do opisu
pojedynczych przypadkow, a do prezentacji danych. HLT musi by¢ przyporzadkowany
chociaz do jednego SOC poprzez HLGT.

Zbior High Level Group Terms

HLGT grupuje HLTs w odniesieniu do anatomii, patologii, etiologii lub czynnosci

Np. HLGT - vascular hypertensive disorders odnosi si¢ do HLT — accelerated and
malignant hypertension, pregnancy associated hypertension, pulmonary hypertension itd. Tak
jak HLTs stuzy do opisu danych, tyle Ze w jeszcze szerszym kontekscie.

Podziat System Organ Class

SOC grupuje terminy na najwyzszym poziomie ogolnos$ci m.in wedtug etiologii np. infekcje,
umiejscowienie objawow np. gastrointestinal disorders, cel np. zabieg chirurgiczny.

SOC musi mie¢ przyporzadkowany chociaz jeden HLGT bez ograniczenia liczby
odnoszacych si¢ do niego HLT. SOC to np. cardiac disorders, reproductive system and breast
disorders.



“Poziomy” sposob uporzqdkowania terminow —Special Search Categories

Obok przyporzadkowania hierarchicznego przydatne jest przyporzadkowanie grupujace
terminy na zasadzie skojarzen. Sa to specjalne kategorie przeszukiwania —Special Search
Categories obejmujace PTs z roznych SOC np. takim SSCs jest termin krwotoki, bol, obrzeki.

Dane z marca 2004 r obejmuja nastgpujace liczby terminéw poszczeg6lnych typow:
SOC -26

HLGT - 332

HLT -1 681

PT —-16 449

LLT -61204

SSC-13

Stownik MedDRA jest bardzo drogi, agencje rejestracyjne otrzymuja go bezptatnie, natomiast
dla firm udostgpniany jest odptatnie.

Istnieje jednak mozliwos$¢ otrzymania go za nizsza ceng dla matych i bardzo matych
przedsigbiorstw.

Europejska Agencja Lekow zachgca kraje cztonkowskie do thumaczenia MedDRA na jezyki
narodowe. Nie ma takiego ttumaczenia na jgzyk polski. Organy kontroli lekow maja
obowiazek postugiwaniem si¢ uzgodniona terminologia medyczna nie tylko przy przesytaniu
raportoéw, ale takze przy opracowywaniu drukoéw informacyjnych np. Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Urzad Rejestracji przygotowuje si¢ do pelnego uczestnictwa w systemie elektronicznego
przekazywania danych. Wymaga to instalacji, opracowywanego aktualnie programu
komputerowego, pozwalajacego na przesylanie danych w wymaganym formacie XML,
spetieniu wszystkich standardéw, w tym bezpiecznego przesytania poufnych danych.
Uruchomienie programu pozwoli takze na zgodny z wymaganiami odbidr raportow
przekazywanych przez firmy farmaceutyczne. Data ,,graniczna”, gdy program musi by¢
gotowy jest narzucony przez Dyrektywe, wspomniany juz na poczatku listopad 2005 .
Przekazywanie droga elektroniczna przez 25 krajow setek czy tysiecy raportow dziennie
wymaga starannego przygotowania wszystkich uczestnikéw systemu i trudno w dniu
dzisiejszym przewidzie¢ wszystkie aspekty przedsigwzigcia i zwigzane z nim trudnosci.

Do elektronicznego przekazywania danych przygotowuja sig tez firmy farmaceutyczne.
Cze¢s¢ firm globalnych juz uczestniczy w systemie Eudravigilance.

Zmianie nie ulega sposob zglaszania opisow powiklan farmakoterapii przesytanych przez
fachowych pracownikow opieki zdrowotne;.

Nadal do przekazania danych stuzy tradycyjny ,,papierowy” formularz (tzw. z6tta karta)
opracowany przez nasza jednostke, dwa formularze migdzynarodowe CIOMS — w wersji
polskiej lub angielskiej lub jakikolwiek inny, pod warunkiem umieszczenia w nim wszystkich
potrzebnych danych.

Do obowiazkéw Wydzialu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
nalezy:
- ocena przyczynowo-skutkowa kazdego przypadku z terenu Polski
- wprowadzenie danych o kazdym przypadku do komputerowej bazy danych
- przettumaczenie opisu na jezyk angielski, z wykorzystaniem obowiazujacej
terminologii stownika MedDRA
- przestanie do centralnej bazy danych WHO w Uppsali, droga elektroniczna co
najmniej 4 razy w roku wprowadzonych do bazy danych raportow



- przesytanie do Europejskiej Agencji Lekow, droga elektroniczna, co dwa tygodnie
wykazu przypadkéw o cigzkich niepozadanych dzialaniach zwiagzanych ze
stosowaniem produktow zarejestrowanych w procedurze centralnej stwierdzonych
1 opisanych u polskich pacjentdow — obowiazuje od maja 2004 r. do listopada 2005 r.

- przesytanie do Europejskiej Agencji Lekow, w ramach systemu Eudravigilance,
niezwlocznie 1 nie pdzniej niz w ciagu 15 dni kalendarzowych od powzigcia
informacji o wystapieniu powiktania wszystkich raportow o cigzkich niepozadanych
dziataniach produktéw leczniczych u polskich pacjentow — od listopada 2005 r.

Po pierwsze bezpieczenstwo!

Dziatania niepozadane leku decyduja nie tylko o bezpieczenstwie terapii, ale maja ogromny
wptyw na dochody i wartos¢ firmy. Kiedy w sierpniu 2001 r. Bayer wycofat z rynku Baycol
(w Polsce — Lipobay), lek obnizajacy poziom cholesterolu ceny akcji firmy spadty prawie
018%.

Wykazanie, ze Plavix (clopidogrel) mimo, iz niewiele bardziej skuteczny od kwasu
acetylosalicylowego w zmniejszaniu ryzyka ataku serca, udaru czy miazdzycy tetnic rzadziej
powoduje krwawienia z przewodu pokarmowego sprawito, ze zaczal przynosi¢ producentowi
najwigksze zyski a catkowita wielko$¢ sprzedazy wzrosta o 14.8% w 2002 r.

Koszt utrzymywania na rynku lekéw powodujacych ci¢zkie dziatania niepozadane jest
znaczacy, ale firmy farmaceutyczne wola kontynuowa¢ badania nad produktami
wykazujacymi niekorzystny profil bezpieczenstwa niz przerwac je na etapie testow.
Umiejg¢tne zarzadzanie ryzykiem pozwala na wytworzenie przynoszacych zyski lekow o
akceptowalnym profilu bezpieczenstwa, bez utraty zainwestowanych milionéw dolarow

1 uszczerbku na reputacji firmy.

Leki tradycyjnie oceniane sa z punktu widzenia bezpieczenstwa i skutecznos$ci, w badaniach
klinicznych szczeg6lne znaczenie ma bezpieczenstwo terapii.

Przeprowadzone przez Harvard Medical School oraz amerykanska organizacje konsumencka
Public Citizen badanie wykazato jednak, ze 45 z 548 lekéw, ktore uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przez FDA w latach 1975-1999 zawierato w swoich drukach
informacyjnych co najmniej jedno ostrzezenie (black box) a 16 z nich wycofano z rynku z
powodu zagrozenia bezpieczenstwa, w tym 8 w czasie pierwszych dwoch lat.

Ocenia sig, ze 20% nowych lekéw wykazuje cigzkie czy zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane, ktore ujawniaja si¢ dopiero po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Wedlug FDA liczba lekéw wycofanych z rynku ze wzgledu bezpieczenstwa
utrzymuje si¢ na statym poziomie przez ostatnie 20 lat, ale ich warto$¢ rynkowa znaczaco
wzrosta. W raporcie dotyczacym przemyshu farmaceutycznego opracowanym przez IBM
Business Consulting Services oceniono, ze wycofanie z rynku 12 lekow w latach 1997-2001
spowodowato stratg potencjalnej warto$ci sprzedazy oceniang na wigcej niz 11 miliardow
dolarow (Baycol/ Lipobay mogt przynies¢ 880 milionéw dolaréw w 2001 r. a Rezulin
(troglitazon) czy Lotronex (alosetron) co najmniej 1 miliard dolaréw rocznie). Oprdocz utraty
przysztych dochodéw firma moze zosta¢ obciazona kosztami roszczen finansowych ze strony
pacjentdw (po wycofaniu z rynku preparatu Baycol/ Lipobay wartos¢ roszczen finansowych
wobec producenta oszacowano na 10.8 miliardéw dolaréw).

Wedtug szacunkow the Centre for Medicines Research International (CMR) coraz mniej
zwiazkow chemicznych poddawanych badaniom klinicznym uzyskuje dopuszczenie do
obrotu (w fazie I: 11% 1996-1998, 23% 1994-1996, 15% 1995-1997), ale w szczegdlnosci
dotyczy to fazy III (spadek z 88% w 1994 r. do mniej niz 50% w 1998 r.). Zatrzymanie
badania na tym etapie jest bardzo kosztowne, gdyz $redni koszt badan nad nowym lekiem



szacowany jest $rednio na 802 miliony dolarow, z czego koszt przeprowadzenia fazy II1
stanowi 31% tej kwoty.

Firmy zwlekaja z wycofaniem leku o niekorzystnym profilu bezpieczenstwa z wielu
powodow. Jednym z nich jest brak danych o bezpieczefistwie. By skroci¢ czas badan
klinicznych firmy nie czekaja na wyniki wczesniejszej fazy i rozpoczynaja nast¢pna a firmy,
ktére posiadaja potrzebne informacje nie maja wtasciwego systemu do ich zbierania i oceny.
Dane gromadzone sa w réznych roztacznych systemach, nie sa dostgpne w formacie tatwym
do analizy. Ulatwieniem moga by¢ elektroniczne bazy danych badan klinicznych oraz
elektroniczne przesytanie zgtoszen dziatan niepozadanych.

Tradycyjnie 80% Srodkow przeznaczanych na monitorowanie niepozadanych dziatan lekow
wydawanych jest po wprowadzeniu leku na rynek, pozostate 20% w czasie badan
klinicznych. Ta proporcja stopniowo ulega zmianie, ale w wigkszoS$ci przypadkow

w projektach badawczych dziat nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii uczestniczy
zbyt pdzno 1 w zbyt matym zakresie.

Brak obiektywizmu wsréd naukowcow, badajacych lek sprawia, ze sygnaty dotyczace
bezpieczenstwa sa bagatelizowane.

Dziaty sprzedazy i marketingu czgsto wywieraja nacisk na dziat badawczy by podkreslat
zalety badanego produktu i umniejszat ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.

Firmy obawiaja si¢ takze, ze przez wycofanie produktu z rynku zmniejszy sig jej prestiz

a w konsekwencji przyszie dochody, szczegolnie jesli asortyment produktéw jest niewielki.
Powstaja pytania jak zidentyfikowac leki o potencjalnie niekorzystnym profilu
bezpieczenstwa na wczesnym etapie badan oraz czy zwigksza¢ bezpieczenstwo jego
stosowania czy zatrzymac badania.

Autorzy artykutu uwazaja, ze pomocna jest jedna bazy danych, elektroniczne przekazywanie
informacji 1 wlasciwa organizacja pracy. Dane z badan klinicznych pochodzace z r6znych
zrodel powinny by¢ gromadzone w jednej bazie danych dostgpnej tak w firmie jak

1 poprzez sie¢ elektroniczna. Dzial badan klinicznych oraz dzialy z nim wspotpracujace
wprowadzalaby do bazy informacje o bezpieczenstwie i skutecznosci leku a korzystanie z
bazy uzaleznione byloby od prawa udzielonego dostgpu. Taka wymiana informacja ulatwia
projektowanie 1 prowadzenie badan, umozliwia przeglad danych, symulacje, tworzenie
modeli. Najlepsze systemy pozwalaja na automatyzacj¢ powtarzalnych czynnos$ci np.
zgltaszanie dziatan niepozadanych.

Badanie przeprowadzone przez IBM wykazuje, Zze w niektorych firmach pracownicy
zajmujacy si¢ bezpieczenstwem stosowania leku podlegaja kierownikowi dzialu badan
klinicznych, w innych kontroli jakosci lub dzialu badawczego. Duzym firmom zaleca si¢
utworzenie stanowiska kierownika dzialu badawczego o zasiggu miedzynarodowym, ktory
informowatby zarzad o przypadkach cigzkich dziatan niepozadanych powodowanych przez
lek. W ten spos6b minimalizowany bytby potencjalnie negatywny wptyw na prestiz firmy

1 ceny jej akcji.

Oproécz przejrzystego sposobu raportowania do kierownictwa wazna jest dobra komunikacja
pomigdzy dzialami, w szczegdlnosci dziat monitorowania dziatan niepozadanych powinien
wspotpracowac z dziatem badan klinicznych, badawczym, produkcji, marketingu, sprzedazy
1 dziatem prawnym. Ocena lekow z perspektywy akcjonariuszy dokonywana przez
niezaleznych ekspertow zmniejsza ryzyko kontynuowania badan nad lekiem o niekorzystnym
profilu bezpieczenstwa, ale istnieje niebezpieczenstwo opierania si¢ w procesie decyzyjnym
wylacznie na opinii ekspertow.

Istotne jest rozrdznienie ryzyka, na ktore nie ma si¢ wptywu i skupienie si¢ na zarzadzaniu
ryzykiem, na ktore mozna oddzialywac. Oprdcz stworzenia wtasciwej organizacji pracy,
zastosowanej techniki nalezatoby zdefiniowa¢ dla kazdego leku poziom akceptowalnego
ryzyka, sposob informowania o ryzyku oraz strategi¢ zarzadzania ryzykiem.



Podejmowanie decyzji dotyczacych bezpieczenstwa na jak najwczesniejszym etapie badan
nad lekiem przynosi nie tylko oszczednosci, ale takze wzrost dochodow firmy. Przyktadem
moze by¢, obok wspomnianego wyzej preparatu Plavix (clopidogrel), Zantac (ranitidinum),
ktory wypart z rynku Tagamet (cimetidinum) i stal si¢ najpopularniejszym lekiem
stosowanym w terapii choroby wrzodowej. Nie jest on bardziej skuteczny od produktu
konkurencyjnego, ale powoduje nieznacznie mniej dziatan niepozadanych.

Na podstawie: Scrip Magazine July/August 2003, 17

System monitorowania niepozadanych dzialan produktow leczniczych —
sprawozdanie obejmujace okres od 1.10.2002 r do 15.12.2004 r.

Od dnia, gdy Osrodek Monitorowania Niepozadanych Dziatan Lekdéw przeniesiony zostat

z Instytutu Lekow do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych

1 Produktow Biobojczych mingto ponad dwa lata. Zgodnie z obowiazujacymi przepisami
Urzad Rejestracji odpowiedzialny jest za dziatanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Do powinnosci tej instytucji nalezy m.in. prowadzenie ewidencji raportow
opisujacych przypadki zwiazane ze stosowaniem produktow leczniczych u polskich
pacjentow.

Obok Wydziatlu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych,
dziatajacego od ponad 30 lat jako polski osrodek narodowy istnieje kilka niezaleznych
osrodkoéw regionalnych. Migdzy Urzedem Rejestracji a tymi jednostkami, stworzonymi

w Akademiach Medycznych nie istnieje zadna forma zalezno$ci. Kazdy z nich prowadzi
aktywnos$¢ zgodnie z wlasnymi, odrgbnymi planami. Z tym wigksza wdzigczno$cia
pragniemy podzigkowa¢ pracownikom tych jednostek, ze przekazuja zebrane przez siebie
opisy przypadkow powiktan polekowych do naszego Wydziatu.

Od 1 pazdziernika 2002 r. do 15 grudnia 2004 r otrzymali§my 77 raportéw z Krakowa,

46 z Poznania, 29 z Lodzi i1 1 zgloszenie z Warszawy. Liczymy roéwniez na wspotprace

z tworzacym si¢ osrodkiem we Wroctawiu.

Mimo zmian w przepisach, w tym nalozenia na lekarzy prawnego obowiazku zglaszania
stwierdzanych u pacjentow dzialan niepozadanych, liczba raportow z monitorowania
spontanicznego nie ulega zasadniczemu zwigkszeniu. Wzrasta natomiast liczba raportow
zbieranych przez przedstawicieli firm farmaceutycznych.

Lacznie w omawianym okresie do Urzedu Rejestracji przekazano 1815 zgloszen,

w tym 453 raporty bezposrednio od fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej (tacznie

z przypadkami nadestanymi przez centra regionalne) — gros opisoOw przypadkow
przygotowaty wigc firmy farmaceutyczne.

Okoto 15% z raportow to zgtoszenia pochodzace z tzw. rejestréw ciazowych. Przypadki
dotyczace stosowania lekow przez kobiety w ciazy podlegaja szczegdlnemu nadzorowi,
poniewaz wiedza na temat bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych w tym okresie
jest w najlepszym przypadku niepelna, a zwykle bardzo ograniczona. Sytuacje, gdy kobieta,
z powodu przewlektej lub naglej choroby musi zazywac leki w ciazy nie sa rzadkie. Zdarza
si¢ tez, ze kobieta zazywa leki w pierwszym okresie ciazy nie zdajac sobie jeszcze sprawy
ze swego odmiennego stanu. Cenne sa wigc wszystkie dane o przebiegu ciazy, porodu, potogu
1 stanu ptodu i noworodka, bo wzbogacaja one wiedzg i pozwalaja na bezpieczniejsze
leczenie.

Z rdwna skrupulatnoscia zbierane sg informacje o ujemnym wptywie produktu na ciazg i ptod
jak 1 dane o braku takiego wplywu. Tym samym rejestr sktada si¢ z typowych raportow

o niepozadanych dzialaniach leku i z raportéw o braku takiego dzialania.



Mata liczba zgloszen nie upowaznia do wyciagania wnioskow, np. analizy raportow
dotyczacych poszczeg6lnych grup farmakologiczno-terapeutycznych.

Chcieliby$smy, dokonujac subiektywnego wyboru, podzieli¢ si¢ informacja o kilku wybranych
przypadkach.

W pierwszej kolejnosci pragniemy zwroci¢ uwage na 5 raportdw zgloszonych przez osrodek
w Krakowie, opisujacych zaburzenia ze strony uktadu nerwowego u dzieci leczonych z
powodu infekcji drog oddechowych chlorowodorkiem promazyny (preparat Diphergan).
Raporty dotyczyty dzieci od 11 miesiaca zycia do 6 lat, u ktorych stwierdzono drgawki,
drzenia konczyn, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia réwnowagi, niezborno$¢ ruchow,
sennos$¢, dezorientacjg, podwdjne widzenie, omamy. Objawy 1 dolegliwosci ustgpowaty po
zaprzestaniu stosowania leku. Wymienione objawy sa znane, opisane sa takze w ulotce dla
pacjenta dotaczonej do opakowania produktu.

Wobec wigkszego prawdopodobienstwa cigzkich dziatan niepozadanych, zwlaszcza drgawek
u dzieci, w porownaniu do dorostych zaleca sig¢ szczeg6lna ostrozno$¢ w przypadku
stosowania promazyny u matych dzieci. Producent nie zaleca przepisywania leku pacjentom
ponizej 2 roku zycia.

Sposrod zgloszonych do Urzedu Rejestracji w ciagu ostatnich dwoch lat opisow powiktan
polekowych 211, czyli 11,6 % dotyczyto niepozadanych dziatan u dzieci i mtodziezy

do 18 roku zycia.

Do najcigzszych nalezaly reakcje skérne, ktore rozwingty si¢ w czasie stosowania
lamotryginy. Cztery zgloszenia dotyczyty pacjentow w wieku 8, 11, 161 17 lat.

U 8-letniego chtopca w 10 dobie podawania leku wystapily objawy skorne, ktore rozwingly
si¢ w zespot Lyella. Dziecko od 3 roku zycia leczono kwasem walproinowym. Z powodu
nasilenia czg¢stosci napadow padaczkowych dodatkowo zaczeto podawac lamotryging. W
chwili przyjgcia pacjenta do szpitala jego stan byt cigzki. Lek odstawiono. Po 12 dobach
chtopca wypisano do domu ze sladowymi zmianami skornymi.

U 11 letniej dziewczynki po podaniu lamotryginy wystapity zmiany skérne zdiagnozowane
jako toksyczne zapalenie skory, bedace przyczyna hospitalizacji. Oprdcz lamotryginy dziecku
podawano Methiovit i Sylimarol z powodu podwyzszenia poziomu enzymow watrobowych.
Po odstawieniu lamotryginy objawy ustapity z nast¢pstwami.

U 16 letniej pacjentki po 3 tygodniach od rozpoczgcia stosowania lamotryginy wystapita
wysypka grudkowo-plamista, obrzek twarzy, wysoka temperatura, umiarkowana dusznos¢,
zaburzenia czynnosci watroby. Stan chorej okreslono jako umiarkowanie cigzki. Po 10
dobach objawy ustapity. Dziewczynce podawano rowniez preparat zawierajacy kwas
walproinowy.

U 17 letniej chorej leczonej jednoczesnie kwasem walproinowym, po 2 tygodniach od
rozpoczgcia podawania lamotryginy wystapit zespo6t Lyella. Pacjentke hospitalizowano.

Nie podano ostatecznego wyniku leczenia.

Opisane objawy sa znane. Wiadomo, ze ryzyko wystapienia ci¢zkich reakcji skornych
zwiazanych ze stosowaniem lamotryginy jest wigksze u dzieci a takze w przypadku
jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu walproinowego. Od lat przypomina sig o
koniecznosci przerwania stosowania lamotryginy, gdy pojawia si¢ pierwsze reakcje skorne,
by zapobiec rozwojowi cigzszych powiktan. Informacja o zagrozeniu wystapienia toksycznej
nekrolizy naskdrka i zespotu Stevens-Johnsona zamieszczona jest w charakterystyce produktu
leczniczego.

Z powodu bardzo matego udziatu lekarzy w zgtaszaniu niepozadanych dziatan lekow trudno
oszacowac liczbe przypadkow i czgsto§¢ wystgpowania podobnych powiktan u polskich
pacjentow. Pehiejsze dane z Polski umozliwiltyby poréwnania profilu bezpieczenstwa
réznych produktow leczniczych stosowanych w tej samej jednostce chorobowej w rodzime;j
populacji.



Nowe informacje o lekach, w tym o zagrozeniach zwiazanych z ich stosowaniem czerpiemy
gléwnie z zagranicy.

Na zakonczenie zwracamy uwageg na przypadek, 45 letniej kobiety leczonej z powodu
zakazenia drog rodnych przez 10 dni gatkami dopochwowymi z chloramfenikolem

i nystatyna. Po tygodniu od zakonczenia terapii u pacjentki, ze wzgledu na ostabienie
wykonano podstawowe badania laboratoryjne. Stwierdzono niedokrwisto$¢ (liczba
erytrocytow wynosila 2,3 x 10'%/1). Wynik analogicznego badania przeprowadzonego kilka
miesigcy wezesniej wynosit 4,6 x 10'%/1. Pacjentke przyjeto do szpitala w celu ustalenia
przyczyny niedokrwistosci. Przeprowadzone badania nie pozwolily na ustalenie diagnozy.
Stwierdzono, ze najprawdopodobniej niedokrwisto$¢ wystapita w wyniku stosowania
chloramfenikolu w globulkach dopochwowych.

Przepisy okreslaja, jakie dane powinien zawiera¢ opis przypadku by byt on wazny. Minimum
informacji to pelne dane fachowego pracownika opieki zdrowotnej, umozliwiajace kontakt z
nim, dane identyfikujace pacjenta — np. inicjaty, ple¢, wiek, nazwa przynajmniej jednego
zastosowanego produktu leczniczego, wymienienie chociaz jednej reakcji niepozadane;.
Czgsto dane te sg zbyt skape do przeprowadzenia analizy przyczynowo skutkowej migdzy
zaordynowanym lekiem a stwierdzonym dziataniem niepozadanym. W raporcie zawierajacym
tzw. minimum informacji brak jest danych o przyczynie zastosowania produktu, drodze
podania leku, czasie jego stosowania, dawkowaniu, wspoétistniejacych chorobach,
jednoczesnie przyjmowanych lekach, itd. Zarowno nasz Wydziat jak i o$rodki regionalne
otrzymujace raport zwracaja si¢ w takich przypadkach do osoby, ktéra zglosita przypadek o
dodatkowe dane. Nie zawsze udaje si¢ uzupehnic dane, nie kazda osoba, proszona o
odpowiedz na szczegotowe pytania ma czas i che¢ dalszej wspotpracy. Dzigkujemy wigc
wszystkim, ktdrzy zechcieli nam pomoc w takich przypadkach.

Wszystkie nadestane raporty po ich analizie przesytamy cztery razy do roku do centralnej
bazy danych Swiatowej Organizacji Zdrowia znajdujacej si¢ w Uppsali.

Na zakonczenie przekazujemy adresy, pod ktore mozna wysyltac opisy przypadkow:

1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych.
03-736 Warszawa, ul. Zabkowska 41,
tel. (022) 49 21 300, -301, -302, -304, -305, -306, faks (022) 49 21 309

2. Regionalny Osrodek Monitorowania Dziatan Niepozadanych Lekow Zaktadu
Farmakologii Klinicznej Katedry Farmakologii CM UJ w Krakowie,
ul. Sniadeckich 10, 31-531 Krakéw
tel./faks (012) 424 88 83

3. Z0OZ dla Szkol Wyzszych w Lodzi, Wojewo6dzkie Centrum Informacji
o Lekach i Farmakologii,
ul Rewolucji 1905 r. 37/39, 90-214 L6dz,
tel. (042) 632 31 13

4. Regionalny Osrodek Monitorowania Dziatan Niepozadanych w Poznaniu,
Zaktad Farmakologii Klinicznej Instytutu Kardiologii Akademii Medyczne;j
im. K Marcinkowskiego w Poznaniu



ul. Dluga 72 61-848 Poznan,
tel./faks (061) 853 31 61

. Regionalny O$rodek Monitorowania Niepozadanych Dziatan Lekow w Warszawie,
Zaktad Farmakologii Klinicznej i Do$wiadczalnej Akademii Medycznej,
Krakowskie Przedmiescie 26/28, 00-325 Warszawa,

tel./faks (022) 826 21 16

. Regionalny Os$rodek Monitorowania Dziatan Niepozadanych Lekow

przy Katedrze 1 Zaktadzie Farmakologii Klinicznej Akademii Medycznej we Wroctawiu,
ul. Bujwida 44, 50 — 345 Wroctaw,

tel./faks (071) 328-61-70
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