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Uvod

SUKL vydava tento farmakovigilan¢ni
zpravodaj NeZadouci Ucinky Iéc¢iv uz od
roku 2008 a pravidelné v 1. ¢isle nového
ro¢niku pfinasime obecny prehled hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky léciv (NU),
kterd jsme pfijali béhem pfedchoziho roku.
Viyvoj poctu hlddeni ukazujeme na grafu,
zobrazujicim pocty hlaseni zhruba za po-
slednich 10 let. Pocty hlaseni se meziro¢né
lisi v radu nékolika set, jsme vzdy radi, kdyz
pocet hldseni trochu vzroste, a mrzi nas,
kdyz za uplynuly rok zaznamename pokles
hld3eni. Za prechozich 10 let kolisal pocet
hldseni mezi 2 000 a necelymi 4 000 (je-
dind vyjimka, kterou jsme jiz dffve vysvét-
lili, nastala v roce 2018, kdy byl ponékud
umély nahly narlst hldseni na 5 252 z dd-
vodu vyjimecného pfijimani nezavaznych
hlaseni od firem v 1. pololetf roku 2018).

Uplynuly rok 2021 byl vsak (nejen)
z pohledu hldseni podezieni na NU zcela
vyjimecny. Jiz pouhy pohled na graf ¢. 1
v ¢lanku ,HI&3eni podezfeni na nezadouci

ucinky léciv z CR v roce 2021 jasné upozor-
nuje, Ze doslo ke zcela bezprecedentnimu
narlstu poctu hldseni. Nardst hlaseni z CR
oproti roku 2020 je téméf pétindsobny
(pfesné 4,747n&sobny) a souvisi s rozséh-
lym ockovanim populace proti infekci co-
vid-19. Pocet pozorovanych a tim i nahlase-
nych podezieni na NU ur¢itého léciva do
zna¢né miry koreluje s velikosti expozice
tomuto lécivu. Vakciny proti covid-19 jsou
v tomto sméru skute¢né unikatni. Dosud
nikdy nebylo podano za relativné kratkou
dobu tak velké mnozstvi davek. Nejvice
pouzivané vakciny Comirnaty bylo po-
dano celosvétové pres 2 miliardy davek.
Velky pocet hlaseni na vakciny proti co-
vid-19 ale jisté souvisi i s urcitymi obavami
populace z ockovani a s velkym zajmem
o jeho bezpecnost.

Do pristiho cisla zpravodaje chystdme
kromé pravidelné analyzy hldseni na vak-
ciny obecné i specifickou analyzu hlasenf
podezieni na NU vakcin proti covid-19.

Nahlasili jste nam...

Kombinovana hormonalni antikoncepce
a tromboembolie u 17leté divky

Na SUKL byla Iékafem nahldsena nezadoucl
reakce u 17leté divky uZivajici kombinovanou hor-
mondlni antikoncepci (CHC). Jednalo se o kombinaci
Gcinnych Iatek ethinylestradiol + drospirenon. Dle
nahlasenych informacf byla antikoncepce nasazena

v 05/2021 av 11/2021 byla u divky diagnostikovdna
oboustrannd plicni embolie, komplikovand obou-
strannou pneumonif nezjisténé etiologie. Stav byl
dale komplikovdn oboustrannym fluidothoraxem
s nutnosti drendze.
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Nezadouci ucinky léciv

V' rdmdi zjiStovani dopliiujicich informacf byly
u divky vylouceny rizikové faktory — vySetfeni na
trombofilni genetické mutace bylo negativni, Slo
0 nekufacku, netrpéla nadvahou. Nebyl zjiStén ani
jiny rizikovy faktor pro vznik tromboembolismu
(napf. téhatenstvi nebo delsi imobilita).

V tomto pfipadé tedy zfejmé 3lo o nezddouci
Gcinek v dlisledku uzivani pripravku CHC. K roz-
voji reakce doslo béhem prvniho pdl roku uzivan
pripravku, pficemz je zndmo, Ze riziko vendzniho
tromboembolismu (VTE, vznik krevnich sraZzenin
v 7ildch) spojené s uzivanim CHC je nejvyssi béhem
prvniho roku uzivani. Riziko tromboembolismu
v béZné populaci je u 2 Zen na 10 000. Pfi uzi-
vani CHC obsahujfci dcinné ldtky ethinylestradiol
+ drospirenon se toto riziko zvySuje na 9—12 Zen
210000.

Rizikem vendzniho tromboembolismu se zaby-
valo také celoevropské pfehodnoceni v roce 2014,
které vedla Evropskd agentura pro |écivé piipravky
(EMA). Vice informaci zde: Kombinovand hormo-
ndlni kontraceptiva a riziko Zilnich tromboemboli,
Stétnf Ustav pro kontrolu 1éciv (sukl.cz).

0d roku 2014 jsou v Ceské republice distribuo-
vany edukacni materidly pro Zeny i pro lékafe-gyne-
kology, které informuji o tomto riziku a zndmkdch
a priznacich, které majf Zeny uzivajici pfipravky CHC
sledovat. Kazdd 7ena zvazujici tuto antikoncepcni
metodu by se méla se svym lékafem poradit, jaky
typ antikoncepcni metody je pro ni nejvhodnéjsi.
Podle toho, jak zdvazné jsou jednotlivé rizikové
faktory, rozhodne Iékaf individudlné, zda je CHC
vhodnd a jaky pfipravek je nejvhodnéjsi. Lékar by
mél predat edukacni materidly zejména Zendm —
prvouZzivatelkdm.

Materidly jsou dostupné i v elektronické po-
dobé zde: Rok 2014, Stdtnf dstav pro kontrolu Ié¢iv

sukl.cz).

Ibuprofen ariziko
komplikaci
planych nestovic

SUKL v lednu roku 2022 piijal hidSeni od farma-
ceutky, kterd popisovala zhorSent priibéhu planych
nestovic u 4letého ditéte po podanf Gcinné latky

ibuprofen. U ditéte s anamnézou stfedné zavazné
az velmi zdvazné atopické dermatitidy, alergif na
roztoce, pyly, kocky, ofechy, citrusy a ryby byla
pfi infekci neStovicemi naméfena horecka (nad
38,5 °C) a nasledné byl poddvan perordiné sirup
obsahujfci ibuprofen v ddvce 100 mg maximélné
3x denné po dobu 4 dni. Po tfech dnech poddvanf
ibuprofenu se infekce neStovicemi zhorsila. Sou-
bézné byl na potlaceni svédéni poddvn bisulepin
1 mg (3x denné pill tablety) po dobu sedmi dn.

Farmaceutka (zdroveri matka ditéte) popisuje
rozsdhly rozsev nestovic (zasazeno celé télo i vla-
sovd Cast hlavy, Usta a genitdlie), pocet stroupkil
odhadovén v tisicich. Déle je popisovano, Ze pu-
chytky standartné nezasychaly, ale naopak se roz-
Sifovaly. Stfed neStovic jevil znamky infekce, okolf
nestovic bylo vyvysené, zarudlé, horké a bolestivé.
5. den od poddvani ibuprofenu byl nasazen aciklovir
(4x denné 400 mg) a nestovice byly potirdny bak-
tericidnim jodovym roztokem. 18. den od pocdtku
onemocnéni pfi nahlaseni pfipadu se neStovice
stdle vyloupdvaly, jizvy nebyly zahojené.

Maskovani symptomd a ndsledné zhorseni né-
kterych infekci po poddni ibuprofenu bylo v roce
2020 detailné prehodnoceno Farmakovigilancnim
vyborem pro posuzovani rizik écivych pripravkil
(PRAC) Evropské agentury pro 1éivé pripravky. Vy-
bor PRAC do3el k zavéru, 7e data nejsou dostatecnd
pro striktni kontraindikaci podavani icinné latky
ibuprofen v terapii varicelly. Mozn rizika jsou nic-
méné popsana v Informacich o pfipravku v bodech
44348 SmPCa v adekvdtnich bodech Pibalovych
informacf pro pacienty.

Radi bychom upozornili vSechny zdravotnické
pracovniky i pacienty na riziko maskovani sym-
ptom( zakladnich infekénich onemocnént pfi po-
dévani nesteroidnich antiflogistik (NSAID). PFi po-
davani NSAID miiZe toto riziko vést k opozdénému
zahdjenf vhodné Iécby a tim i k zhordenf pribéhu
infekce. Pfi uzivani ibuprofenu bylo zhorSeni prd-
béhu infekéniho onemocnéni pozorovano u bakte-
ridIni komunitni pneumonie a také u bakteridinich
komplikaci varicelly. Proto se v pfipadé onemoc-
nénf planymi neStovicemi nedoporucuje poddvat
ibuprofen.

Je zndmou skutecnosti, Ze pacienti s atopif jsou
vzhledem k poruse bariérové funkce kiize vice nd-
chylni na lokdlni i systémové bakteridIni superin-

fekce. Ve vyse uvedeném pifpadé proto nelze jed-
noznacné urcit, co konkrétné bylo pficinou tézkého
priibéhu onemocnéni planymi nestovicemi - zda
roli hraly pouze predispozi¢ni faktory, zde uvedend
anamnéza stiedné tézké a7 velmi zavazné atopické
dermatitidy, nebo i komplikace vyvolané poddnim
(cinné latky ibuprofen.

Povazujeme za dlileZité upozomnit Iékafe i far-
maceuty na toto pozorované riziko a na skutecnost,
Ze podanf ibuprofenu mze vést ke zhorseni prii-
béhu planych nestovic.

Enkorafenib
s binimetinibem
a poruchy oka

SUKL pijal hlaseni od dermatologa, jeho? pa-
cientce bylo diagnostikovano bilaterdini odchlipenf
sitnice doprovdzené rozmazanym vidénim, Sednu-
tim a ,plavanim” zorého pole. K mto nezadou-
cim projeviim doslo jiz druhy den po zahdjent 1écby
kombinaci enkorafenibu s binimetinibem indiko-
vané k |écbé metastazujiciho melanomu. V reakci
na to byly pacientce oba Iéky trvale vysazeny a byla
zapocata 1écha ocnimi kapkami s nepafenakem,
v oftalmologii, a perordIiné poddvanym escinem. Jak
bylo doplnéno Iékafem, nyni u pacientky dochdzi
k postupnému zlepseni. Tento pfipad je alarmujici
vzhledem k nahlému nastupu nezddouci reakce po
zahdjenf lécby.

Reakce souvisejici s poruchou oka predstavu-
jict mimo jiné ablaci retindinfho pigmentového
epitelu (zkr. RPED, z anglického vyrazu retinal
pigment epithelial detachment) a uveitidu |ze jak
pro enkorafenib, tak pro binimetinib povazovat
7a olekdvatelné; jsou uvedeny v Souhmech Gdaji
0 pfipravku (SmPC) vztahuijicich se k registrova-
nym lé¢ivym piipravk(im je obsahujicim. V' pi-
padé vyskytu symptomatické RPED SmPC rovnéz
vyzyvd lékafe k preruseni 1échy a7z na dva tydny
(i k jejimu trvalému ukondent, a to dle stupné z&-
vaznosti a vysledk{i z oftalmologického vysetreni,
jez md zahmovat také posouzeni ostrosti zraku.
Je dilezité neopomenout, Ze ndstup nezddoucich
Gcinkd v podobé poruch oka miZze pfi této Iéché


https://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-kontraceptiva-a-riziko-zilnich?highlightWords=kombinovan%C3%A1+hormon%C3%A1ln%C3%AD+antikoncepce
https://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-kontraceptiva-a-riziko-zilnich?highlightWords=kombinovan%C3%A1+hormon%C3%A1ln%C3%AD+antikoncepce
https://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-kontraceptiva-a-riziko-zilnich?highlightWords=kombinovan%C3%A1+hormon%C3%A1ln%C3%AD+antikoncepce
https://www.sukl.cz/leciva/rok-2014
https://www.sukl.cz/leciva/rok-2014
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nastat velice brzy, a to jiz po poddni prvnich ddvek,
jako tomu bylo v pfipadu pacientky popsaném
vyse. Na zdkladé dat dostupnych z klinické studie
faze Il (CMEK162B2301) zahrnujicich skupinu 274
pacientli uZivajicich kombinaci enkorafenibu s bi-
nimetinibem byla RPED hldSena u celkem 81 paci-
entl (5. 29,6 %), kdy u 13 z nich tato reakce vedla
k prerudenf écby Ci dpravé dévky. Medidn doby do
prvniho vyskytu RPED (jakéhokoli stupné zdvaz-
nosti) byl roven 1,5 mésice, s rozsahem 0,03 az 17,5
mésice, coz rovnéz poukazuje na nutnost zvysené
obezfetnosti jiz na pocdtku 1chy.

Topicky
ivermektin a kozni
reakce

SUKL pfijal hlasenf podezien na nezadoucf Gci-
nek v souvislosti s pouzivanim krému s obsahem
ivermektinu. Tento Iécivy pfipravek byl pfedepsan
pacientce Iékafem jako novy lék k 1éché rosacey
po predchozi méné spésné 1éché. Pacientka apli-
kovala krém 1x denné na noc. Réno byla vzdy plet
vyCiSténa. Pacientka potvrdila, Ze je poucena o pro-

vokacnich faktorech, které mohou zhorSovat jejf
onemocnéni. Pouzivd denni ochranny krém SPF 50
a v piipadé intenzivniho pobytu na slunci pfidava
opalovaci krém pro citlivou pokozku s faktorem
SPF 50.

Po krdtkodobém pobytu na slunci u ni doslo
druhy den k vyraznému zhorSen riizovky v mistech
aplikace krému a k dalSimu vysevu v obliceji, veetné
vystouplych bolestivych lozisek, cely oblicej méla
zarudly.

NeZddouci reakci fedila pacientka pobytem
v budové, mimo venkovni prostfedi. Prvni dva
dny pouze Cistila plet kosmetikou se zklidiujfcim
efektem, lokdIné byl aplikovan krém zklidfujici po-
drazdénou plet' a krém s ivermektinem byl vysazen.
Ttetl den bylo patrné vyznamné zlepSeni, proto
pacientka pfidala intenzivni hydratacni péi a na
noc opét nasadila krém s ivermektinem a zklidiu-
jici krém. Tento postup byl opakovan az do UpIného
vymizeni nezadoucich projev, ke kterému doslo
pfiblizné po 7 dnech.

Rozacea patii mezi nejcastéjsi oblicejové der-
matozy a jeji patogeneze neni dosud plné objas-
néna. Je dllezité, aby byl pacient poucen o celé
fadé provokacnich faktord, které mohou pfispivat
ke zhor3enf jejich projevd, a vyvaroval se jich.

Pacientka, kterd nahlsila sviij pfipad, je pfe-
svédcena, Ze zhorSovani koznich pfiznaki je zpl-
sobeno lécbou ivermektinem a ndslednym oslu-
nénim. Planuje proto Iécbu vysadit na Iéto a znovu
nasadit na podzim. Dosud v3ak nebylo prokdzéno,
Ze by ivermektin pfi topické aplikaci a expozici UV
zdfeni mohl zplisobit fototoxicitu nebo fotoalergii.
Naopak je zndmo, Ze oslunéni, vitr nebo teplotni
extrémy mohou pdsobit akutni zhorSeni pfiznakii
rosacey.

| kdyZ je ivermektin schvélen jako cinnd lécha
papulopustuldznich 1ézi rosacey, mlize béhem
lécby dojft naopak ke zhorSeni koznich pfiznakd,
zejména v diisledku reakce na vymirdni roztocd na
kiizi. Ivermektin miZe také sm zplisobit neZadouc
(cinky projevuijici se podrdzdénim klize. Nejcastéji
uvddénymi nezadoucimi cinky ivermektinu jsou
pocit pdlenf kilze, podrdzdéni kiize, svédénf a pro-
jevy suché kize, které se spolu vyskytovaly u < 1%
pacientdl, kterym byl tento Iék aplikovan v rdmci
klinickych studii. Nezadouci dcinky byvaji vétsi-
nou mirné a7 stfedné tézké, pficemZ po prerusent
[échy se obvykle zmirnf. Lécha ivermektinem mize
i zhorsit vlastni pfiznaky rosacey. V pfipadé silné
koznf reakce je tfeba Iébu prerusit.

Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky lé¢ivz CRvr. 2021

Farmakovigilan¢ni systém Ceské re-
publiky je provozovan v souladu se za-
(zdkon ¢.378/2007
Sb.) Statnim Ustavem pro kontrolu |éciv.

konem o lécivech

Farmakovigilan¢ni  systém nepretrzité
monitoruje veskeré nové Udaje o rizicich
lécivych pfipravkyd, pfijaté Udaje jsou
prabézné vyhodnocovény a v pfipadé
potreby jsou dle zavérd hodnoceni priji-
mana adekvatni opatfeni k minimalizaci
rizik. SUKL provozuje databézi hlasenych
podezfeni na nezadouci Ucinky (Centraln{
databaze nezidoucich Gcinkd - CDNU),
jsou zde shromazdovana vsechna pfijata
hldseniz CR (vechna, kterd pfisla na SUKL
+ vsechna hlasend podezieni na zavazné

nezddouci Ucinky, ktera pfijaly farmaceu-

tické firmy), a to od roku 2004. V databazi
CDNU je mozné vyhledavat udaje z hla-
Seni podle rdznych kritérif a tim je umoz-
néno kdykoli vyhledat podobna hlaseni
a zahajit jejich spole¢né hodnoceni.

V roce 2021 SUKL piijal celkem 14 433
hlasenf, ze kterych byla nasledné odstra-
néna duplicitni hlaseni (hlaseni, kdy to-
tozné podezfeni na nezaddouci Ucinek je
nahléseno vice hlasiteli). SUKL duplicitni
hldseni identifikuje a propojuje (nékdy
obsahuji dopliujici se Udaje), coz zabra-
nuje nesprdvnym statistickym interpre-
tacim. Po odstranéni vsech duplikatd
z(stéva pocet hlasenf za rok 2021 celkem
13 759 jednotlivych nahlasenych pfipadd,
co7 je témér pétindsobny narlst pfijatych

hlaseni podezfeni na nezadouci uUcinky
(NU) oproti pfedeslému roku. Prehledné
je vyvoj poctu hlaseni NU z Ceské re-
publiky za poslednich 11 let zobrazen
v grafu 1.

Jak je vidét z obou grafd, rok 2021 zna-
menal bezprecedentni nardst poctu hla-
Seni. Ten byl zplsoben pandemii infekce
covid-19 a podavanim ockovacich latek
proti tomuto onemocnéni. Z celkového
poctu véech nahlasenych podezfeni bylo
11 159 hldseni (81,10 %) hlaseni spjatych
s vakcinami (zapocitany vsechny typy
vakcin — nejen proti onemocnéni co-
vid-19). Z téchto nahldsenych podezfenf
na nezadouci Ucinek spjaty s vakcinami
se naprosta vétsina (95,27 %) hlaseni ty-
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Graf 1. Pocty hldseni NU z Ceské republiky v letech 2011 - 2021
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kala vakcin proti onemocnéni covid-19,
bylo to 10 631 hld3eni. Mimoradny pocet
hlaseni na vakciny proti covid-19 je zpd-
soben jednak nebyvalym poctem poda-
nych dévek téchto vakcin v populaci, ale
také vysokym zijmem vefejnosti o jejich
bezpecnost.

Pokud srovnédme pocet nahlasenych
podezieni na NU jinych lécivych pfi-
pravkl nez vakcin proti covid-19 v roce
2021 (3 128) s rokem 2020 (celkovy pocet
2 904), Ize hlasivost povazovat za obdob-
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nou, jen mirné zvysenou (nardst poctu
hlaseni o necelych 8 %).

Z celkového poctu viech hlaseni bylo
11 915 hlaseno pifmo na SUKL a 1 844
hlaseni bylo od farmaceutickych firem.
S prechodnou vyjimkou prvniho pololeti
roku 2018 SUKL pfijima od firem pouze
hlaseni zdvazna. Vsechna firemni hlaseni
(tedy i ta nezdvazna) jsou nicméné ode-
silana do evropské databaze Eudravigi-
lance, v které si je SUKL mdze v pripadé
potfeby kdykoliv vyhledat.
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Hlaseni, kterd byla pfijata pfimo na
SUKL, dale rozdélujeme dle toho, kdo
hlasil. Az do roku 2020 bylo pravidlem,
ze mezi hlasenimi na SUKL prevazovala
ta od zdravotnickych pracovnikd, avsak
rok 2021 toto pravidlo porusil. V grafu 4
Ize vidét vyrazny naskok hldseni pfijatych
na SUKL od pacientd oproti t¢tm od zdra-
votnickych pracovnikU. Tento zésadni po-
sun pfi¢itdme velkému zajmu pacientl
0 bezpecnost pfi podavani vakcin proti
onemocneéni covid-19.

Graf 2. Pocty hldseni NU z Ceské republiky v letech 2011 - 2021 rozdélené podle zdroje hldseni
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Graf 3. Rozdéleni vsech ptijatych hldseni podezfeni na NU - vakciny a ostatni

lécivé pripravky
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Nejvice hlaseni piimo na SUKL jsme
pfijali tedy od pacientd (5851 %), za-
sadné méné od lékard (21,63 %) a farma-
ceutl (16,40 %). Detailni prehled poctu

HIaseni spjaté s vakcinami
proti COVID-19

HIaseni spjaté s vakcinami
(bez vakcin proti COVID-19)
HIaseni bez souvislosti

s podanim vakcin

hlaseni rozdélenych podle typu hlasitele
je uveden v tabulce 1. Upozorfiujeme, Ze
soucet jednotlivych hlaseni je vyssi nez
celkovy pocet hlaseni pfijatych pfimo na

Tabulka 1. Hldseni pFijatd na SUKL podle typu hldsitele

SUKL, protoze nékteré hléseni jsou nahla-
sena duplicitné (napf. stejné podezfeni je
nahlaseno pacientem i farmaceutem).
Dle zédkona o lécivech (¢. 378/2007 Sb.)
maji vsichni zdravotnicti pracovnici (tudiz
nejen Iékafi a farmaceuti) povinnost hlasit
jakakoliv podezfenina zavazny nebo neo-
tekavany NU. Definice toho, co konkrétné
je oznacovano jako zavazny ¢i neocekd-
vany NU, je dana rovnéz zékonem o lé¢i-
vech, pfipadné Ize definici dohledat na
webu SUKL (https://www.sukl.cz/leciva/

legislativni-pozadavky). Radi bychom zo-

pakovali, Ze se hlasi pouze podezfenf na
NU, hodnoceni toho, zda je podezfeni
spravné, je jiz Ulohou regulacnich autorit.
Proto vyzyvame vsechny zdravotnické
pracovniky, aby nevéhali své podezfeni
na zavazny a neocekavany NU jakéhokoli
lécivého pifpravku na SUKL nahlasit.
Celkovy pocet nahldsenych podezieni
na SUKL od lékaitl (2 615) zaslalo 1 546
jednotlivcl. Z toho vyplyva, Ze néktefi 1é-
kafi hlasi podezfeni na neZzadouci Ucinky
opakované. Nejaktivnéjsi hlasitelka z fad
lékafd v roce 2021 nahlasila dokonce 71

pacient 2073 58,51 % podezieni na NU, déle jednotlivi lékafi
ékat 2615 21,63 % nahlasili 20, 18 a 17 podezfeni. V roce
2021 byli nejaktivnéjsimi hlasiteli dle od-

farmaceut 1982 16,40 % ) ) o

pmm— ’k 20 gy bornosti poprvé prakticti |ékafi (452 na-

iny zdravotni , I~ . v . v

Jiny i hlasenych podezfenf). Az do roku 2020
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Nezadouci ucinky léciv

Tabulka 2. Hldseni dle odbornosti Iékare

Odbornost | Pocet hlaseni
Neurceno 1476
Prakticky lékaf 452
Pediatrie (Iékaf pro déti a dorost) 237
Neurologie 101
Internf odd. 60
Kozni 59
Infekeni odd. 45
Hematologie a krevni transfuze 27
Revmatologie 20
Gynekologie a porodnictvi 17
Psychiatrie 17
Onkologie 16
Plicni (TRN) 13
Imunologie 11
Radiologie, rtg, CT, sono, zobrazovaci metody 10
Kardiochirurgie, cévni chirurgie 9
Stomatologie 8
O¢nf 7
Chirurgie 6
Klinickd biochemie 6
Anesteziologicko - resuscita¢ni odd. (ARO) 4
Ortopedie 4
Diabetologie 3
ORL (usni, nosni, kr¢ni), otorinolaryngologie 3
Urologie 3
Rehabilitace, fyzioterapie, balneologie 2
Tabulka 3. Zdvaznost vSech nahldsenych podezieni na nezddouci ticinek
Zavazna hlaseni 7063 5133 %
Nezdvazna hlasenf 6 696 48,67 %
Z&avazna hlaseni s hospitalizacf 1412 10,26 %
Zavazna hlaseni s umrtim* 328 2,38%

*Viz vysvétleni v textu vyse

hlasili nejcastéji pediatfi, a to prevazné
na vakciny podavané détem. Z celkového
poctu 452 nahlasenych podezieni od
praktickych Iékard bylo 441 (97,57 %) spja-
tych s podanim vakciny (z toho naprosta
vétsina - 424 hldseni spjatych s podanim
vakcin proti onemocnéni covid-19). De-

tailni pocet hlaseni rozdélenych dle od-
bornosti Iékafl je uveden v tabulce 2. Vy-
Cet vak neni pfesné vypovidajici, protoze
pomeérné velky pocet hlésicich Iékafl ne-
uved| svou odbornost.

7 fad farmaceutl bylo nahlaseno
1 982 podezieni na NU od 137 jednot-

livcG. Oproti predchozim letim je to
velmi vyrazny narlst poctu hlaseni od
farmaceutd. Vétsina téchto hlaseni se
opét tyka vakcin proti covid-19 a ukazuje
tak na velmi aktivni zapojenf farmaceutd
do celé ockovaci kampané a jejich velky
zdjem o lepsi poznavéani bezpelnosti
vakein. Nejaktivnéjsi farmaceutka nahla-
sila 167 podezfeni na NU, dalsi jednotlivi
hlasitelé zaslali na SUKL 160, 151 a 143
hlasent.

Ze viech nahldsenych podezieni na
NU bylo 7 063 zavaznych (z nich byla
u 1 412 potfebnd hospitalizace pacienta,
328 hlaseni uvadéla umrti) a 6 696 hlaseni
bylo nezavaznych. Povazujeme za nutné
zdUraznit, Ze se ve vsech pfipadech jedna
0 pouhd podezfeni, nikoliv o potvrzenou
kauzalnf souvislost. Téméf polovina hla-
seni s umrtim se tykala vakcin proti co-
vid-19, a to pfevazné ptipadd, kdy pacient
trpél zdvaznymi potizemi, které mohou
vést k umrti. Pokud byl pfi tom oc¢kovan,
byl pifpad nahlasen jako mozny NU vak-
ciny. V ostatnich pfipadech s umrtim se
jednalo o téZce nemocné osoby trpici
nejcastéji onkologickym onemocnénim.
Pocty hlaseni a procentudlni rozdéleni
dle zdvaznosti jsou uvedeny v tabulce 3.

Hlaseni zaslana pfimo na SUKL byla
v roce 2021 nejcastéji pfijata formou in-
ternetového formulafe (8 846 hldseni,
74,24 %), ktery je dostupny na webovych
strankdch  SUKL:  https://www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek. Radi bychom

pfipomnéli, Ze vyplnit internetovy for-
muldi nenf obtizné a u jednoduchého
NU to zabere pouze par minut. Dale byla
hlaseni pfijata na SUKL formou e-mailové
korespondence (2 258 hlaseni, 18,95 %)
a telefonicky (589 hlaseni, 4,94 %).

Velice dékujeme vsem hlasiteltim, kteff
se v minulém roce podileli na lepsim po-
znavani bezpecnostniho profilu lécivych
pfipravkd tim, Ze nahlasili své podezfeni
na NU. Diky Vasim podnétdm a zkuse-
nostem je bezpecnost Iécivych pfipravkd
prabézné monitorovana a mohou tak byt
poznavana nova rizika spjata s jejich po-
davanim.
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Dulezité informace o bezpecnosti léciv

Diilezité informace o bezpecnosti léciv
Iberogast - riziko polékového posko-
zeni jater a nova doporuceni.

Tento rostlinny IéCivy pfipravek je urcen
k lé¢bé poruch funkce a motility zaludku
a stfev a pfindsi Ulevu od rdznych obtizi
spojenych s gastrointestindlnim  traktem.
Béhem postmarketingového sledovani se
objevilo podezieni na hepatotoxické ucin-
ky jedné z1éCivych latek — extraktu z vlasto-
vi¢niku vétsiho. Byly hlaseny pfipady méné
zavazného hepatoceluldrniho poskozeni,
ale i nékolik pfipadd polékové hepatitidy
doprovézené ikterem a ojedinélé pfipady
selhani jater, které si vyzadaly provedent
transplantace jater. S ohledem na nahla-
sené pripady povazoval farmakovigilan¢ni
vybor PRAC za nezbytné rozsifit plvodni
doporuceni a pripravek bude nové kontra-
indikovan pro pacienty se stavajicim nebo
pfedchozim onemocnénim jater a pro
pacienty, ktefi soubézné uzivaji lécivé pri-
pravky, které mohou zpUsobit poskozenf
jater. Informace o pfipravku (SmPC a pfi-
balové informace) budou v tomto smyslu
v blizké budoucnosti aktualizovany. Vice
zde https//www.sukl.cz/iberogast-riziko-

-polekoveho-poskozeni-jater-a-nova

Ercefuryl - nova doporuceni pro pou-
ziti pripravku u fertilnich a kojicich zen

Béhem pravidelného postmarketin-
gového hodnoceni bezpecnosti byla dis-
kutovana data, dle kterych mohou léciva
latka nifuroxazid a pfipadné jeji metabo-
lity vykazovat mutagenni potencidl. Jeho
klinicky vyznam vsak vzhledem k limitaci
provedenych preklinickych studif nenf jas-
ny. Oproti plvodnim predpokladim uka-
zuji nova data, Ze latka je z GIT &aste¢né
resorbovéna a podléha vyznamné meta-
bolizaci, pficemzZ hlavni podil v cirkulujicf
krvi tvoff blize nespecifikované metabolity.
Z davodu vyse uvedenych vyznamnych
nedostatkll v dostupnych informacich
Ustav pristoupil k posouzeni bezpecnosti
pro pacienty na zékladé tzv. nejhorsiho

scénare (worst-case scenario), kdy je latka
povaZovand za potencidlné mutagenni
a navrhuje proto opatfeni ke snizenf rizika
u fertilnich a kojicich Zen a u muzd, jejichz
partnerky mohou otéhotnét. Bylo tedy
pfistoupeno k aktualizaci doporuceni pro
pouziti pripravku u fertilnich a kojicich Zzen
aumuzy, jejichZ partnerky mohou otéhot-
nét. Doporuceni, Ze pfipravek nema byt
pouzivan v pribéhu téhotenstvi, z{stava
v platnosti a nové je také doporuceno, Ze
Zeny nemaji otéhotnét béhem lécby a nej-
méné 6 mésicl po jejim ukonceni. Vice zde
https.//www.sukl.cz/ercefuryl-nifuroxazid-

-nova-doporuceni-pro-pouziti-pripravku

Terlipresin — zahdjeno celoevropské
piehodnoceni

Terlipresin je pouzivan k lé¢bé rozvije-
jiciho se selhani ledvin u pacientl s po-
kro¢ilym hepatorendlnim  syndromem
(HRS), déle k 1écbé krvéaceni z jicnovych
varix(, krvacenf z urogenitalniho traktu
(pfi funkenich a jinych déloznich krvace-
nich, pfi porodu a potratu) a rovnéz k lé¢-
bé krvaceni spojenych s chirurgickym
zakrokem (zvlasté v oblasti bficha a malé
panve). DlOvodem pfehodnoceni jsou
bezpecnostni obavy na zakladé vysledkd
velké klinické studie, zahrnujici pacienty
s rychle progredujici formou HRS (typ 1,
kde funkce ledvin rychle klesa a dochézi
k akutnimu rendlnimu selhani). Vysledky
naznacuji, ze pacienti, kteff byli Ié¢eni ter-
lipresinem, méli vy33i vyskyt respiracnich
poruch vcetné fatélnich do 90 dnd po
prvni davce nez ti, kterym bylo podavano
placebo. Respira¢ni poruchy jsou sice zna-
mym rizikem terlipresinu, ale v hodnoce-
né studii byla jejich ¢etnost vy3si, nez uva-
di schvélend informace o pripravku. Sou-
Casné prehodnoceni nezahrnuje pouziti
terlipresinu k 1é¢bé krvaceni, protoze pro
tyto indikace se neobjevily Zzddné nové in-
formace spojené s bezpecnostnimi oba-
vami. Zatimco prehodnoceni probih3,
Ize terlipresin i nadale pouZivat ve viech

indikacich veetné Ié¢by HRS, v souladu se
schvalenymi informacemi o pfipravcich
(SPC a PIL). O vysledcich pfehodnocent
Vas budeme informovat. Vice zde https.//
www.sukl.cz/terlipresin-k-lecbe-hepato-

renalniho-syndromu-zahajeno

Hydroxyethyl skrob - doporuéeno po-
zastaveni registrace

Wbor PRAC neddvno ukoncil hodno-
cenf v poradf jiz druhé studie uzivanf Iéku
(DUS). Jejim cilem bylo zjistit, jak jsou v kli-
nické praxi dodrzovana stanovend omeze-
ni pouziti infuznich pfipravkd s obsahem
hydroxyethylskrobu (HES). Studie byla
nafizena v roce 2018 jako vysledek v po-
radi tretiho referralu pro tuto Iéc¢ivou latku.
Vysledky studie ukazuji, Zze roztoky s HES
i nadale nejsou pouzivany plné v souladu
s informacemi o pripravku. Vybor dospél
k zavéru, ze omezeni pfijatd v roce 2018
nezajistuji dostatecné bezpecné pouzi-
vani pfipravkd s obsahem HES a Ze tyto
jsou i nadéle pozivany u rizikovych skupin
pacientd. Vybor rovnéz prozkoumal moz-
nost zavedeni dalsich opatienf k zajisténi
toho, aby se roztoky HES pouZivaly podle
informaci o pfipravku, ale dospél k zave-
ru, Zze neexistuji zadna jind opatfeni nebo
kombinace opatfen, kterd by byla prove-
ditelnd a dostate¢na k ochrané pacientd.
S ohledem na vazna rizika, jimz jsou né-
které populace pacientl stdle vystave-
ny, doporucil vybor PRAC vétsinou hlast
pozastaveni registraci pro infuzni roztoky
HES v EU. Doporuceni PRAC bylo nasledné
pfedano koordinacni skupiné CMDh k na-
slednému posouzeni, ta potvrdila zavéry
vyboru PRAC vétsinou hlasd. Stanovisko
Evropské agentury pro lécivé pripravky
bylo zasldno Evropské komisi, kterd pfijme
rozhodnuti, zdvazné pro celou EU.

Vice zde https//www.sukl.cz/hydro-

xyethyl-skrob-doporuceno-pozastaveni-

-registrace
https:.//www.sukl.cz/hydroxyethyl-sk-

rob-ema-doporucila-stazeni-z-trhu
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Inhibitory Janus kinazy - zahajeno ev-
ropské prehodnoceni

Tyto lécivé pfipravky jsou pouzivany
k lécbé zdvaznych chronickych zanétli-
vych onemocnéni (revmatoidni artritida,
psoriatickd artritida, juvenilni idiopaticka
artritida, ankylozujici  spondylitida, ul-
cerézni kolitida a atopickd dermatitida).
Pfehodnoceni bylo zahdjeno na zakla-
dé zavérecnych vysledkd klinické studie
A3921133 s pripravkem Xeljanz (tofaciti-
nib), ktery patfi do skupiny JAK inhibitor(.
Z vysledkl studie vyplynulo, ze pacienti
s rizikem srde¢niho onemocnéni uzivajici
lécivy piipravek Xeljanz na lé¢bu revma-

toidnf artritidy jsou vystaveni vyssimu rizi-
ku vyskytu zavaznych kardiovaskuldrnich
komplikaci, je zde vétsi pravdépodobnost
rozvoje onkologického onemocnéni ve
srovnani s pacienty léc¢enymi inhibitory
TNF-alfa. Také bylo prokdzéno zvysené
riziko dmrti, zavaznych infekci a vzniku
krevnich srazenin v plicich a hlubokém
Zilnim systému (plicni embolie a hluboka
Zilni trombdza) ve spojitosti s piipravkem
Xeljanz.

Predbézné vysledky observacni studie
s jinym lécivym pripravkem obsahujicim
JAK inhibitor baricitinib (Olumiant) tak-
téZ naznacuji vyssi riziko vyskytu zavaz-

nych kardiovaskuldrnich pfihod a Zilnf
tromboembolické nemoci u pacientl
s revmatoidni artritidou é¢enych timto
pfipravkem ve srovnanf s pacienty, kteff
byli léceni pfipravky ze skupiny TNF-alfa
inhibitord.

Cilem pfehodnoceni je zjistit, zda se
vyse zminéna rizika tykajf vsech inhibitor(
JAK, schvélenych v EU k 1é¢bé zanétlivych
onemocnéni, a zda je potfeba upravit
podminky jejich registraci.

Vice zde https://www.sukl.cz/inhibito-

ry-janus-kinazy-zahajeno-evropske-pre-

hodnoceni

Piehled Informacnich dopisu zdravotnickym

pracovnikim

Informacni dopisy zdravotnickym pra-
covnikdim, tzv. Direct Healthcare Profes-
sional Communication (DHPC), jsou infor-
macni dopisy zasilané drziteli rozhodnuti
o registraci zdravotnickym pracovniklm
pfislusné odbornosti v pfipadé zjisténi
nové, dilezité bezpecnosti informace. Tyto
dopisy jsou schvéleny Statnim Ustavem
pro kontrolu léciv a jsou vZdy stejné ozna-
Ceny v zdhlavi cervenym népisem CAVE!

prosinec 2021 - tinor 2022

Dlvodem vytvéfeni a distribuce DHPC
je, aby byly zdravotnickym pracovnikiim
urychlené ptredany nové, dilezité, zpra-
vidla bezpec¢nostni informace o lécivé
latce nebo Iécivém pfipravku s cilem
ochranit zdravi pacienta a dalsich osob,
které s pfipravkem pfichdzeji do kon-
taktu, a dale aby byly pfedany informace
0 mozné minimalizaci rizik.

Jsou rozesilany pfimo dotc¢enym zdra-
votnickym pracovnikdm (postou nebo
e-mailem) a jsou také zvefejiiovany v pl-
ném znéni na webovych strankach SUKL
a v systému eRecept. Ve chvili pfedepiso-
vani ¢ vydeje daného kodu HVLP dodd
software informaci o tom, zda se k da-
nému kodu vaze informacni dopis, ktery si
po oznaceni mlze lékar ¢i lékarnik zobra-
zit po dobu 6 mésicd od jeho zvefejnént.

14.2.2022

kladribin / Mavenclad / Merck Europe B.V.

jaternich funkci. DHPC

Mavenclad - riziko zévazného poskozenf jater a nova doporucenti ke sledovanf

20.1.2022

kasirivimab, imdevimab/ REGN-COV2 / Roche

Ronapreve (kasirivimab a imdevimab): Snizena neutraliza¢ni ti¢innost kombinace
protildtek vici spike proteinu plné délky varianty omikron. DHPC

18.1.2022

Vipharm S.A; Zentiva, k.

donepezil / vsechny LP s obsahem donepezilu /
Pfizer, spol. s.r.o.,; Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0,
Egis Praha spol. s.r.o.,; Glenmark Pharmaceuticals
sr.0,; Krka CR sr.o,; Medochemie Ltd.; Mylan Ireland
Limited; Sandoz s.r.o,; Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o,;

DHPC

Donepezil - doplnéni bezpec¢nostnich informaci o pripravku tykajici se poruchy
vedeni srde¢niho vzruchu veetné prodlouZeni QT intervalu a Torsade de Pointes.

6.12 2021

smeés tekutych ethanolovych extraktl z Cerstvé

nati iberky hotké, andélikového korene, hefménku,
kminu, plodu ostropestice maridnského,
medunkového listu, listu maty peprné, vlastovi¢niku
a lékofice /Iberogast/ BAYER sr.0., Praha

Iberogast (peroraIni kapky, roztok): Riziko polékového poskozeni jater a nové
doporuceni pro pouzivéani pripravku. DHPC

3.12.2021

nifuroxazidum/Ercefuryl/Takeda GmbH, Konstanz

Ercefuryl 200 mg (nifuroxazidum) — nové doporuceni pro pouziti u fertilnich a ko-
jicich Zen. DHPC
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Ptehled edukacnich materialii

Edukacni materidly (EM) pro zdravot-
nické pracovniky a pacienty obsahuiji in-
formace dulezité pro bezpecné pouzivani
lécivych pfipravkd a také k minimalizaci
rizika vyplyvajiciho z charakteru, indikace
a pouziti lécivé latky. Podrobnéji rozva-
déji informace uvedené v souhrnu Udaju
o pfipravku a pfibalové informaci. V 7ad-
ném pfipadé nesmi mit reklamni charak-
ter. Tyto materidly vcetné zplsobu jejich
distribuce jsou schvaleny Statnfim Usta-
vem pro kontrolu lé¢iv a jsou vzdy stejné
oznaceny v levém hornim rohu na prvnf
strané Cervenym napisem Edukaéni ma-
terialy.

prosinec 2021 - tnor 2022

DrZitelé rozhodnuti o registraci dotce-
nych lécivych pfipravkd je dodavaji léka-
fam nebo lékarntkdm (postou, e-maily
nebo pfimou donaskou reprezentantem
firmy, ¢asto vyuzivaji k distribuci speciali-
zované agentury). Edukacni materidly pro
pacienty bud' dostavaji zdravotnici a maji
je predavat pacientlim, nebo mohou byt
obsazeny v baleni kazdého lécivého pri-
pravku.

Schvalené edukacni materidly k pfi-
pravkdm, pouzivanym v CR, jsou také zve-
fejhovany v plném znénfi na webovych
strankach SUKL a v systému eRecept. Ve
chvili pfedepisovani ¢i vydeje daného

kédu HVLP se zobrazi informace o tom,
zda se k danému kodu vazi tyto materidly,
které si po oznaceni muze Iékar ¢ilékarmnik
zobrazit. Lékafi a Iékérnikovi se zobrazuje
i informace urcend pro pacienta, aby ji
mohl pacientovi predat. Takovou infor-
maci viak zobrazuje i pacientska aplikace,
pokud ma pacient predepsan ¢&i vydan
kod HVLP, na ktery je navézana. Postupné
budou do systému eRecept nahrany
platné edukacni materialy schvélené pred
spusténim této nové funkcionality.

14.2.2022

Aktualizace: ambrisentan / Volibris / GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, Dublin

3.2.2022

lenalidomid / vsechny lécivé pfipravky obsahujici lenalidomid/ vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci

17.1.2022

Aktualizace: trastuzumab emtansin / Kadcyla / ROCHE, s.r.o.

14.1.2022

Aktualizace: mecasermin / INCRELEX / lpsen Pharma, Boulogne-Billancourt

5.1.2022

Aktualizace: lomitapidum / Lojuxta / Amryt Pharmaceuticals DAC

10.12.2021

Formdini aktualizace: ravulizumab / Ultomiris / Alexion Europe SAS



https://www.sukl.cz/leciva/rok-2022
https://www.sukl.cz/leciva/rok-2022
https://www.sukl.cz/leciva/em-trastuzumab-emtansin
https://www.sukl.cz/leciva/em-mecasermin
https://www.sukl.cz/leciva/em-lomitapidum
https://www.sukl.cz/leciva/em-ravulizumab

