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A mellékhatas jelentésrol

Szakmai tajékoztaté a mellékhatasbejelento rendszer
hasznalatarrol

A nemkivanatos gydgyszerreakciok, mas néven mellékhatasok el6fordulasa
vildgszerte jol ismert kézegészségligyi probléma. A fejlett orszagokban a koérhazi
kezelések és a haldlozas tekintetében a vezet6 okok kozott szerepel.

Amikor egy gyodgyszer bekeril a klinikai gyakorlatba, még keveset tudunk a
biztonsagi jellemzGirél. Az egészségiigyi szakemberektdl érkezd feltételezett
mellékhatasokkal kapcsolatos jelentések jelentds mértékben hozzajarulnak a
gyogyszer kockazatainak jobb megismeréséhez, eddig nem ismert mellékhatasok
felfedezéséhez. Azt is mondhatjuk, hogy egy adott népességre kiterjed6
epidemioldgiai vizsgalat mellett (aminek elvégzése pontos nyilvantartdsokat és
er6forrasokat feltételez) a spontdn jelentd rendszer az, amely segitségével
azonosithatéak a ritkdn vagy nagyon ritkan el6forduld mellékhatasok is.
Ugyanakkor a vildgszerte, bar orszagoként eltér6 mértékben tapasztalhato,
kifejezetten alacsony jelentési hajlandésag lényegesen korlatozza a spontan
jelentési rendszer hasznalhatdsagat. Egyes becslések szerint az 6sszes el6forduld
mellékhatas 6 - 10 %-a kerll bejelentésre. A feltételezett mellékhatasok
eléfordulasahoz képes csekély szamu bejelentés miatt a ritka, de idénként sulyos
mellékhatasokat csak késdbb lehet felderiteni, ami a felesleges megbetegedések
és haladlozas szamat is novelheti. Tovabba azt a hamis képzet keletkezhet, hogy
az adott gyogyszer hasznalata mellékhatassal nem jar, azaz kockazattal nem kell
szamolni. Mas szoval a gydgyszer tényleges elény-kockazat aradnya ismeretlen
marad.

Noha a jogszabalyok (Magyarorszagon a 2005. évi XCV., Un. gyogyszertdrvény)
vildgszerte elGirjak az orvosok és gyogyszerészek kotelezettségét a mellékhatas
jelentés tekintetében, ennek csekély hatdsa van a bejelentési hajlanddsagra.
Szamos ok allhat ennek a hatterében. Az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (jogutddja a Nemzeti Népegészségigyi és
Gyodgyszerészeti Kozpont, a tovabbiakban: NNGYK) az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-
2017-0000 ,Komplex Egészségvédelem és Szemléletfejlesztés a Taplalkozas és
Gyodgyszerfogyasztas Terlletén” - kiemelt projekt keretében atfogd kutatast
végzett mind a lakossag, mind az egészségigyi szakemberek korében

ezeknek az okoknak a megismerésére.
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2012 ota a betegek, hozzatartozéik és gondozoik is jelenthetnek mellékhatasokat
a nemzeti farmakovigilancia rendszeren keresztdl.

A spontan mellékhatdasok gyljtése, rendszerezése és értékelése része a
farmakovigilancia tudomanyanak. A farmakovigilancia szé6 a gydgyszerek
(=farmakon) folyamatos, éber megfigyelését (=vigilare) jelenti. Feladata, hogy a
gyogyszerek engedélyezését kovetden biztositsa a gydgyszerek biztonsagos
alkalmazasat, illetve azt, hogy a gydgyszerek alkalmazasabdl szarmazoé elényok
folyamatosan meghaladjak a kockazatokat. Ennek érdekében nyomon koéveti és
felllvizsgalja a gydgyszerek kockazataira vonatkozé (j adatokat az el6nyodkkel
Osszevetve, és sziikség esetén modositja a gydgyszerek hasznalatara vonatkozé
Utmutatast. Sulyos kozegészségligyi kockazat esetén el6fordul, hogy a felel6s
hatdsag visszavonja az érintett gyogyszer engedélyét.

Mellékhatasnak azt nevezzilk, ha valamilyen panasz, nemkivant tinet,
laboreltérés jelentkezik a gydégyszer hasznalata alatt, amit a gyogyszer okoz.
Természetesen a mindennapi gyakorlatban egy konkrét tiinet vagy panasz
esetén csak bizonyos valdszinlséggel feltételezni tudjuk annak mellékhatds
eredetét. A mellékhatasok kialakuldsa szamos tényez6tdl fligghet, koztik a beteg
allapotatdl és a gydgyszer jellemz6itél is. A mellékhatasok kialakuldsa az idében
is eltérhet. Vannak koztik olyanok, amelyek az alkalmazads utan akutan
kialakulnak, és vannak olyanok is, amelyek hosszu latencia utan jelentkeznek. A
legtobb esetben a mellékhatasok enyhék és néhany napon belll elmudlnak, de
vannak, amik tartds fogyatékossagot is okozhatnak. A mellékhatasok 80%-ban a
gyogyszer hatasmechanizmusabdl adoédnak, tehat ha gondolunk ra, akkor
megel6zhetdek vagy legalabbis csdkkenthetd a sulyossaguk.

A lehetséges mellékhatasokrdl, illetve a gydégyszer hasznalatdval kapcsolatos
figyelmeztetésekrdél a gydgyszer alkalmazasi el6irdsa tajékoztat. Ahogy a
gyogyszer biztonsagos hasznalataval kapcsolatos ismeretek bévilnek, ugy
valtozik az alkalmazasi elbirds is. Bekerllnek az (jonnan felfedezett
mellékhatasok, a klinikai tapasztalat alapjan Uj ellenjavallatok keletkeznek,
szlkilhet az indikacid, a betegcsoport is. Mindezek miatt célszer(i a mar ismert
és hasznalt gyogyszerek alkalmazasi eldirasat is idonként Gjra atolvasni. Ehhez
nylUjtanak segitséget a gydgyszerbiztonsagi tajékoztatd levelek (,Tisztelt
Egészségligyi szakember levelek”), melyek azonnal felhividk a figyelmet az Uj
kockazatokra.

Milyen mellékhatdst érdemes jelenteni, hova és milyen formaban?

Természetesen barmilyen mellékhatast be lehet jelenteni, mivel minden

gyogyszer megfigyelés alatt all, amint forgalomba kertl. Azonban

kilonésen fontos jelenteni, ha a mellékhatas sulyos, vagy nem

talalhatdé meg az alkalmazasi elGirdsban (ezt nevezzik
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melyek nagyon zavarjdk a beteg életvitelét, megnehezitik a mindennapi
tevékenységeit, rontjak az életmindségét. Ha a gyogyszer fekete haromszdggel
jeldlt (vagyis fokozott feliigyelet alatt all), akkor minden mellékhatast sziikséges
jelenteni.

A fekete haromszdg ugyanis arra hivja fel a figyelmet, hogy errdl a gyoégyszerrdl
kevesebb informacié all rendelkezésre. Ennek hatterében tdobb ok allhat, példaul,
a készitmény még Uj a piacon, vagy kevés adat all rendelkezésre a hosszutavu
hasznalatara vonatkozdan. A haromszdg tehat nem jelenti azt, hogy a gydgyszer
alkalmazdsa nem biztonsagos.

Az alabbi esetekben kap egy gyodgyszer fokozott feliigyelet alatt allo statuszt:

e Ha olyan (j hatdanyagot tartalmaz, amelyet 2011. janudr 1. utan
engedélyeztek.

e Ha bioldgiai készitmény, példaul vakcina vagy plazmabodl (vérbdl) kinyert
gyogyszer, amely hasznadlatdval kapcsolatban korlatozott tapasztalat all
rendelkezésre.

e Ha engedélyezését valamilyen feltételhez kototték (a forgalmazdnak
tovabbi adatokat kell szolgdltatnia a gyogyszerrdl) vagy kuilonleges
korilmények kozott engedélyezték (amikor a forgalomba hozatali
engedély jogosultja valamilyen kivételes ok miatt nem tud atfogé adatokat
szolgaltatni, pl. nagyon ritkan el6forduld betegség kezelésére szolgal a
készitmény).

e Ha a gydgyszert forgalmazd cégnek kiegészité vizsgalatokat kell végeznie,
példaul azért, hogy tovabbi adatokat szolgaltasson a gydgyszer
hosszUtavu alkalmazasardl vagy a klinikai vizsgalatok soran tapasztalt
ritka mellékhatasrol.

e Az Eurdpai Gyodgyszerigynokséghez  tartozod Farmakovigilancia
Kockazatértékel6 Bizottsdg dontése alapjan mas gydgyszerek is fokozott
felligyelet ald vonhatok.

Fontos szem el6tt tartani, hogy minden esetben jelenteni kell a mellékhatas
értékeléséhez szilkséges négy alapvetd informaciot:

e a beteg monogramjat és/vagy életkorat,

o a mellékhatds (tunetek, illetve ha ismert, a diagndzis) leirasat,
e a gyanusitott gydgyszer megnevezését és

e a bejelentd nevét és elérhetdségét (e-mail cim, telefonszam).

Ezek a feldolgozashoz sziikséges minimalis adatok, azonban ezen fellil minden
tovabbi adat kozelebb visz ahhoz, hogy minél pontosabban és hatarozottabban
meg lehessen allapitani a kauzalitast. Minél tobb paraméter, adat ismert a
betegrél és a mellékhatasrol (tarsbetegségek, egyéb gydgyszerek,

laboratériumi eredmények, eszk6zbs vizsgalatok eredményei,

stb), annal biztosabban tdmaszthaté ald (vagy zarhaté ki) a
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ok-okozati 6sszefliggés. Az is hasznos, ha laboratoriumi leletet vagy
zardjelentést mellékel a bejelentd. A feltételezett mellékhatds bejelentésekor
elegend6 a gyanu, nem kell biztosnak lenni abban, hogy a tlnetet valéban a
szedett gyogyszer okozza.

A mellékhatas-bejelentéseket Magyarorszagon az NNGYK gydijti és dolgozza fel.
A bejelentést online az NNGYK Mellékhatas-bejelentd felliletén lehet megtenni
(mellekhatas.nngyk.gov.hu). Ha bejelentését nem on-line szeretné megtenni, az
ogyei.gov.hu/mellekhatas.hu  oldalon tdjékozédhat a tovabbi jelentési
lehet6ségekrol. Az NNGYK  elérhet6ségei az  alabbiak: e-mailen
adr.box@nngyk.gov.hu, és postai levélen 1372 Budapest, Pf. 450.

Az NNGYK a bejelentd személyes adatait bizalmasan kezeli, azokat nem adja Ki
harmadik félnek.

A bejelentés kézhezvétele utan az eset egyedi azonositészamon nyilvantartasba
keril. Ezutan a farmakovigilancia értékel0k elvégzik az Un. orvosszakmai
értékelést, a vilagon egységesen hasznalt rendszernek megfeleléen (MedDRA)
kédoljak az eseményeket, értékelik az eset sulyossagat, a mellékhatas vartsagat
és a lehetséges 0Osszefliggést a gyanusitott gydgyszer és a mellékhatas kozott.
Ehhez néhany esetben a bejelentésben 1évd informacidok pontositasara,
kiegészitésére lehet sziikség, ezért telefonon vagy e-mailen felkeresik a
bejelent6t.

A mellékhatas-vizsgalat folyamatanak azonban itt nincs vége, ugyanis a
gyogyszergyartdk, a forgalmazdék és a gydgyszerligyi hatdésagok az egész
vilagon folyamatosan gyd(jtik a gyogyszerekkel kapcsolatos informacidkat annak
érdekében, hogy a klinikai felhasznalas soran szerzett tapasztalatokat (jelen
esetben a bejelentett esetek halmazat) egységesitve és Osszesitve lehessen
atvizsgalni Uj mellékhatdsok utan kutatva. A nemzeti hatdésagok és az Eurdpai
Gyodgyszeriigyndokség (EMA) figyelemmel kisérik, hogy a gyodgyszerek
alkalmazasabdl szarmazd elonyok tovabbra is meghaladjdk a lehetséges
kockdazatokat.

Egyetlen mellékhatds-bejelentésbdl ritkdan vonhaté le az a kovetkeztetés, hogy
valéban a gyanusitott gydgyszer okozta-e a mellékhatast. Ehhez tébb hasonld
bejelentésre van szikség. Ezért az Eurdpai Unidoban a mellékhatas-jelentéseket
kozponti mellékhatas-adatbazisban (EudraVigilance) gy(jtik, ahova az NNGYK is
tovabbitja a Magyarorszagon bejelentett eseteket. Jelenleg 12 millié bejelentett
mellékhatas-esemény taldlhaté az adatbazisban, mely havonta jelentés Gtemben
gyarapodik. Ahhoz, hogy a magyarorszagi mellékhatas adatok 6nalldéan is
jol kezelhetSek legyenek, az OGYEI (jogutddja az NNGYK) az
EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-0000 “Komplex
Egészségvédelem és Szemléletfejlesztés a Taplalkozas és i
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Gyodgyszerfogyasztas Terlletén” cim(i kiemelt projekt keretében magyar
mellékhatas adatbazist fejlesztett. Statisztikai mdodszerekkel azonosithatd, ha
egy mellékhatds-esemény az adatbazisban halmozottan fordul el6 egy adott
gyogyszerrel 0Osszefliggésben. Ha felmertil a halmozdédas gyanuja, akkor
részletes elemzés torténik. A hatdsdagok atnézik az 0Osszes bejelentést, a
szakirodalomban taldlhatd adatokat, a klinikai vizsgalati adatbazisokat és
meghatarozzak a bioldgiai plauzabilitdst. Ha bebizonyosodik az 6sszefliggés a
feltételezett mellékhatdas és a gyodgyszer kozott, akkor a hatdsagok
intézkedéseket hoznak a gydgyszer tovabbi biztonsagos alkalmazasa érdekében.
Ilyen intézkedés lehet a gydgyszer felfliggesztése, visszavonasa, a kisérGiratok
modositasa, vizsgalat elGirdsa a gydgyszerbiztonsagi aggaly tisztazasara, stb. A
mellékhatasok kivizsgalasanak fenti menete kdvetkeztében egyéni visszajelzést
az egyes bejelentések értékelésének eredményérdl az NNGYK nem tud nyudjtani a
bejelentének.
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