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Uvod

Na temelju Zakona o lijekovima i medicinskim proizvodima (NN 121/03) i pripadajuceg
Pravilnika o pracenju nuspojava nad lijekovima i medicinskim proizvodima (NN 29/05),
Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode prati nuspojave zabiljezene u Republici
Hrvatskoj koje su obvezni prijavljivati zdravstveni radnici. Agencija prati nuspojave lijekova
iz prometa i nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima.

Ovo je drugo (2.) izvjesce o prijavama nuspojava zaprimljenih iz Republike Hrvatske koje je
izradila Agencija.

1. Ukupan broj prijava

2006. godina donijela je kraj negativnog trenda smanjenja broja prijava nuspojava lijekova
zapocetog 2003. godine. Agencija je zaprimila ukupno 1415 prijava u odnosu na 993 prijava u
2005. godini. Prema tome, u 2006. godini broj prijava nuspojava poveéan je za 60% u
odnosu na prethodnu godinu kada je Agencija i sluzbeno zapocela s njihovim pracenjem
(10.3.2005.) (Tablica 1. i Slika 1.).

Tablica 1. Kretanje ukupnog broja prijava nuspojava u posljednje Cetiri godine

Godina 2003. 2004. 2005. 2006.
Broj prijava nuspojava 1431 1300 993 1415

Slika 1.
Ukupni broj prijava nuspojava u Republici Hrvatskoj 2003-2006
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Ukupan broj prijava nuspojava u 2006. ¢ini zbroj:
e spontanih prijava nuspojava lijekova zaprimljenih u Agenciji:
O spontane prijave nuspojava izravno prijavljene Agenciji od strane zdravstvenih
radnika
0 nuspojave proslijedene od nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
koje su zaprimili od zdravstvenih radnika,
e prijava nuspojava na cjepiva koje zaprima Hrvatski zavod za javno zdravstvo i
prosljeduje Agenciji,
e prijava nuspojava cjepiva koje je Agencija izravno primila od zdravstvenih radnika i
nositelja odobrenja,
e prijava nuspojava dijetetskih proizvoda
e prijava nuspojava izazvanih medicinskim proizvodima.
e ukupnog broja sumnji na ozbiljne neocekivane nuspojave (SUSAR-a) iz klinickih
ispitivanja koje se provode u Republici Hrvatskoj,
e prijave iz podru¢ja hemovigilancije koju vodi Hrvatsko drustvo za hematologiju 1
transfuzijsku medicinu putem Registra transfuzijskih reakcija (intenzivno pracenje
nuspojava krvi i krvnih pripravaka),

Primjecuje se trend zaprimanja prijava i za dijetetske pripravke koje do sada nismo imali jer
ih zdravstveni radnici nisu obvezni po Zakonu i pripadaju¢em Pravilniku prijaviti Agenciji.
Radi se o vrlo vrijednim prijavama koje se dalje prosljeduju Povjerenstvu dodataka prehrani i
drugih pripravaka Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi.

Broj prijava dobivenih spontanim pracenjem nuspojava lijekova (579) i1 cjepiva (194),
medicinskih proizvoda (4) i dijetetskih pripravaka (13) ¢ini ukupno 790 prijava u 2006. godini
te je po prvi put za Cetvrtinu veci od broja prijava dobivenih intenzivnim pra¢enjem nuspojava
transfuzijskih pripravaka (581). Do sada je broj prijava bio jednak.

Broj prijava iz svake od ovih skupina prikazan je u tablici 2.

Tablica 2. Prijave po skupinama

Lijekovi | Dijetetski | Medicinski

Skupine . . . . . . | Hemovigilancija | SUSAR" | UKUPNO
(+cjepiva) | pripravci | proizvodi
Broj 773 13 4 581 44 1415
prijava

sumnja na ozbiljnu neocekivanu nuspojavu iz klinickih ispitivanja koja se provode u Republici Hrvatskoj
Slika 2. prikazuje odnos spontanih prijava nuspojava prema prijavama nuspojava krvi i krvnih

pripravaka, odnosno obveznih prijava sumnje na ozbiljne neoc¢ekivane nuspojave u klinickim
ispitivanjima.
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Slika 2.

Broj prijava nuspojava u 2006. godini

0790; 56%

‘EIBroj spontanih prijava B Hemovigilancija O Susar - klini¢ka ispitivanja ‘

Veci broj prijava pripisujemo, prije svega, naporima ulozenima u osvjeS¢ivanje vaznosti
prijavljivanja nuspojava izrazenima kroz veliki broj radionica za zdravstvene radnike koje
Agencija organizira od rujna 2005. godine i provodi ih Sirom Republike Hrvatske.

U 2006. godini odrzana je 31 radionica i to u Zagrebu, TrakoS¢anu, Bjelovaru, Splitu, Zadru 1
Gospicu. Na radionicama je sudjelovalo 172 lije¢nika i 700 farmaceuta, Sto ¢ini ukupno 872
polaznika u 2006. godini. Svaki polaznik je dobio broSuru s predavanjima, obrasce za
prijavljivanje nuspojava i obrazac za prijavljivanje neispravnosti u kakvo¢i lijeka. Kotizacija
se nije naplac¢ivala. Od strane Komora, u svrhu trajne edukacije, lijeCnicima se radionica
boduje s 4 boda, a ljekarnicima s 3 boda.

2. Prijave nuspojava lijekova i cjepiva (773 prijava)

U daljnjem razmatranju, analizirat ¢e se prijave nuspojava prikupljene spontanim pracenjem
nuspojava od strane zdravstvenih radnika te prijave nuspojava na cjepiva, dakle izuzimajuéi
prijave nuspojava iz podruc¢ja hemovigilancije, klinickih ispitivanja te prijave koje se odnose
na dijetetske pripravke i medicinske proizvode.

2.1. Izvori prijava

Lijecnici primarne zdravstvene zastite ¢ine i dalje najve¢i dio prijavitelja, dok se lijecnici
specijalisti nalaze na drugom mjestu. Od specijalista najveci broj prijava Agencija je primila
od psihijatara (33,5%), a prvenstveno se odnose na ozbiljne nuspojave psiholeptika (NOS)
(Slika 4.).

Farmaceuti u 2006. godini ¢ine oko 25% svih prijavljivaca, §to je postotak s kojim se mozemo
mjeriti s razvijenom Nizozemskom koja ima najvec¢i udio prijavljivaca farmaceuta u svijetu!
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Taj postotak farmaceuta je veé¢i kada se izolirano prate samo prijave za lijekove u uzem
smislu 1 dijetetski pripravei (bez cjepiva). Ovo je izvanredan napredak u podrucju
prijavljivanja nuspojava za Republiku Hrvatsku - prethodnih godina postotak prijavitelja iz
redova farmaceuta bio je manji od 1% od ukupnog broja prijavitelja! Ovako povecani broj
prijava od strane farmaceuta mozemo izravno povezati s radionicama koje Agencija provodi
medu farmaceutima u smislu edukacije zdravstvenih radnika o nacinu i1 vaznosti pracenja
nuspojava u Republici Hrvatskoj.

Stomatolozi i dalje ostaju na nula prijava godisnje.

Zvjezdicom su oznacene one prijave kojima nismo mogli utvrditi primarnog prijavitelja a
dobili smo ih od Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (prijave nuspojava na cjepivo), dok se
za 33 prijave nije moglo identificirati o kojem se zdravstvenom radniku radi (prijave od

nositelja odobrenja bez navodenja identiteta zdravstvenog radnika). (Tablica 3. 1 Slika 3.).

Tablica 3. Izvori prijava

Izvor prijave Broj prijava
Lije¢nik opée/obiteljske medicine 358
Farmaceuti 153
Psihijatar 62
Internist 27
Dermatovenerolog 27
Pedijatar 17
Infektolog 17
Ginekolog 9
Specijalist obiteljske medicine 8
Neurolog 6
Anesteziolog 4
Specijalist Skolske medicine 3
Specijalist medicine rada 3
Otorinolaringolog 1
Kardiolog 1
Specijalisti ukupno 185
Stomatolozi 0
Hrvatski zavod za javno zdravstvo* 44*
Nepoznato 33
UKUPNO PRIJAVA 773
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Slika 3. Izvor prijava po profilu zdravstvenog radnika
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Slika 4. Raspodjela prijava po specijalizaciji (ukupni broj prijava 185)

Izvor prijava - raspodjela po specijalizaciji
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Izvor prijava prema ustanovama jasno pokazuje mali broj prijava iz bolnickih ustanova te je
zabiljeZzen i pad apsolutnog broja prijava u odnosu na 2005. godinu! Radi se o nerealno
malom broju prijavljenih nuspojava, osobito kada se zna da nuspojave nastale u bolnici
produzuju hospitalizaciju ili da nuspojave koje su dovele do hospitalizacije spadaju u
kategoriju ozbiljnih nuspojava koje treba osobito pomno promatrati (Tablica 4. 1 Slika 5.).
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Tablica 4. [zvori prijava prema ustanovama

Ustanova Broj prijava

Ordinacije obiteljske medicine 325
Ljekarne 153

Klini¢ki bolni€ki centar ili Klini¢ka bolnica 76
Psihijatrijska ordinacija 59

Op¢e bolnice 54

Internisti¢ka ordinacija 46

Hrvatski zavod za javno zdravstvo 44
Pedijatrijska ordinacija 13

Ginekoloska ordinacija 9
Specijalna bolnica 4
Ordinacija Skolske medicine 1
0

0

Stomatoloska ordinacija
Oftalmoloska ordinacija
Nepoznato 26
UKUPNO PRIJAVA 773

Slika S.

Broj prijava po ustanovama

Oljekarne

B Klinicki bolnicki centar ili Klinicka bolnica
O Opce bolnice

O Specijalna bolnica

B Ordinacije obiteljske medicine

O Psihijatrijska ordinacija

B Internisticka ordinacija

O Pedijatrijska ordinacija

B Ginekolos$ka ordinacija

@ Ordinacija $kolske medicine

O Stomatoloska ordinacija

O Oftalmoloska ordinacija

B Hrvatski zavod za javno zdravstvo
B Nepoznato

U 2006. godini najvise prijava pristiglo je iz grada Zagreba (160) i Koprivni¢ko-krizevacke
zupanije (97), zatim iz Primorsko-goranske (71) i Splitsko-dalmatinske Zupanije (71).
Najmanje prijava pristiglo je iz Bjelovarsko-bilogorske, Licko-senjske, Viroviticko-
podravske, PoZesko-slavonske i Dubrovacko-neretvanske Zupanije. U 2006. godini nije bilo
niti jedne Zupanije bez barem jedne prijave nuspojave. Dobiveni podaci pomazu Agenciji
prilikom planiranja odrZzavanja Radionica o ulozi zdravstvenih radnika u
farmakovigilancijskom sustavu Republike Hrvatske te su na temelju ovih podataka u 2006.
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godini, a tako 1 u 2007. godini ve¢ odrzane radionice u zupanijama koje biljeze najmanji broj
prijava (Licko-senjska, Dubrovacko-neretvanska) (Tablica 5.).

Ako se broj prijava racuna prema broju stanovnika po zupanijama tada se moze uociti da se
broj prijava na 10 000 stanovnika kreé¢e oko 1,5 prijave u godini dana. U broju prijava u vrhu
odskace Koprivnic¢ko-krizevacka Zupanija iz koje dolaze dva vrlo vrijedna prijavljivaca, a na
dnu su Viroviticko-koprivni¢ka i Medimurska Zupanija s 0,1 prijavom. Grad Zagreb koji u
apsolutnom broju ima najviSe prijava u stvari ima oko 2 prijave na 10 000 stanovnika, a time
nije mnogo ispred Li¢ko-senjska zupanije s 1,8 prijavom. (Tablica 5. i Slika 7.).

Tablica 5. Izvori prijava prema Zupanijama

Zupanija Broj prijava Broj prijava na 10 000
stanovnika

I. Zagrebacka 35 1,1

II. Krapinsko-zagorska 32 2,2

III. Sisacko-moslavacka 15 0,8

IV. Karlovacka 15 1,1

V. Varazdinska 11 0,6

VI. Koprivnicko-krizevacka 97 7,9

VII. Bjelovarsko-bilogorska 3 0,2

VIII. Primorsko-goranska 71 2,3

IX. Licko-senjska 8 1,5

X. Viroviticko-podravska 7 0,1

XI. Pozesko-slavonska 6 0,7

XII. Brodsko-posavska 60 3.4
XIII. Zadarska 16 1

XIV. Osjecko-baranjska 42 1,3

XV. Sibensko-kninska 6 0,5

XVI. Vukovarsko-srijemska 36 1,8

XVII. Splitsko-dalmatinska 71 1,5

XVIII. Istarska 38 1,8

XIX. Dubrovacko-neretvanska 7 0,6

XX. Medimurska 11 0,1

Grad Zagreb 160 2,1
Neupisano 26 -

UKUPNO PRIJAVA 773
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Slika 6.

Broj prijava

Slika 7.

Broj prijava na 10 000 stanovnika

Broj prijava po Zupanijama

Zupanije

Broj prijava na 10 000 stanovnika po Zupanijama

Zupanije
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2.2. Karakteristike prijava nuspojava lijekova i cjepiva

2.2.1. Klasifikacija lijekova

Kao i u 2005. godini, najviSe prijava nuspojava dolazi za lijekove iz skupine J (Lijekovi za
lije¢enje sustavnih infekcija) jer se u toj skupini nalaze lijekovi iz skupine antibiotika i cjepiva
te iz skupine C (lijekovi za kardiovaskularni sustav) prvenstveno zbog prijava nuspojava na
antihipertenzive koji se i1 najviSe koriste. Na treem mjestu javljaju se lijekovi iz skupine
ziv€éanog sustava gdje vodeée mjesto zauzimaju antipsihotici. Ukupan broj lijekova oznacenih
kao sumnjivi ve¢i je od ukupnog broja prijava, jer u jednoj prijavi vise lijekova moze biti

oznaceno sumnjivima. (Tablica 6., Slika 8.)

Tablica 6. Prijave nuspojava za pojedine lijekove prema Anatomsko-Terapijsko-Kemijskoj

(ATK) klasifikaciji
ATK Klasifikacija Broj prijava

ATK 1. razina A skupina (probavni sustav) 58
ATK 1. razina B skupina (ucinak na krv) 25
ATK 1. razina C skupina (kardiovaskularni sustav) 162
ATK 1. razina D skupina (dermatici) 10
ATK 1. razina G skupina (urogenitalni sustavi spolni hormoni) 32
ATK 1. razina H skupina (sustavni hormonski lijekovi) 7

ATK 1. razina J skupina (lijeCenje sustavnih infekcija) 301
ATK 1. razina L skupina (citostatici) 13
ATK 1. razina M skupina (koStano-miSi¢ni sustav) 20
ATK 1. razina N skupina (Ziv€ani sustav) 144
ATK 1. razina P skupina (parazitne infekcije) 2

ATK 1. razina R skupina (respiratorni sustav) 24
ATK 1. razina S skupina (pripravci za osjetila) 7

ATK 1. razina V skupina (razli€ito) 4

UKUPNO PRIJAVA 809
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Slika 8.
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2.2.2. Dob i spol bolesnika

Broj prijava po ATK skupinama lijekova

O A skupina (probavni sustav)

@ B skupina (u¢inak na krv)

OC skupina (kardiovaskularni sustav)

O D skupina (dermatici)

B G skupina (urogenitalni sustavi spolni hormoni)
O H skupina (sustavni hormonski lijekovi)
B J skupina (lijecenje sustavnih infekcija)
O L skupina (citostatici)

B M skupina (koStano-misi¢ni sustav)
BN skupina (ziv€ani sustav)

O P skupina (parazitne infekcije)

O R skupina (respiratorni sustav)

B S skupina (pripravci za osjetila)

B razina V skupina (razli¢ito)

Kao 1 u protekloj godini zabiljeZen je znacajan broj nuspojava u dje¢joj dobi, a u vise od 90%
slucajeva radi se o nuspojavama cjepiva. Takoder se uocava trend biljezenja vise prijava
nuspojava u dobnoj skupini od 41 do 64 godina. (Tablica 7., Slika 9.).

Posve u skladu s literaturnim podacima, i u prijavama nuspojava u RH Zene ¢ine oko 60%
populacije kod kojih se javljaju nuspojave (Tablica 8., Slika 10.).

Tablica 7. Dob bolesnika

Dob bolesnika Broj prijava
Do 12 mjeseci 57
1 do 2 godine 40
3 do 6 godina 44
7 do 14 godina 45
15 do 18 godina 13
18 do 40 godina 132
41 do 64 godine 240
65 do 75 godina 112
75 do 85 godina 51

Vise od 85 godina 3

Neupisano 36
UKUPNO 773
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Slika 9.
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Tablica 8. Spol bolesnika

15 do 40 god. 41 do 64 god. 65 do 85 god.
Dobne skupine

Neupisano

Spol Broj prijava % ukupnog broja prijava
Muskarci 287 37

Zene 482 62,5
Nepoznato 4 0,5
UKUPNO 773 100
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Slika 10.

Broj prijava po spolu

2.2.3. Vrste nuspojava

O Muskarci BZene O Nepoznato

Nuspojave se osnovno dijele na nuspojave tipa A (posljedica pretjeranog farmakoloskog
ucinka) i nuspojave tipa B u koje spadaju imunoalergijske reakcije, pseudoalergijske reakcije,
metaboli¢ka intolerancija 1 idiosinkrazije. Od ukupno 773 prijave, u 246 slucajeva (161 Zena i
85 muskaraca) mozemo govoriti o reakcijama tipa B. To iznosi 32% svih prijava, $to je nesto
veca incidencija od one koju nalazimo u dostupnim literaturnim podacima (oko 25%). Ovakva
ukupno povecana incidencija nuspojava tipa B moze se objasniti ve¢im brojem nuspojava tipa
B u cjepiva — one su prijavljene u 95 slucajeva $to ¢ini oko 50% svih nuspojava za cjepiva.
Radi se prvenstveno o lokalnim alergijskim reakcijama na mjestu aplikacije. Razmatrajuéi
samo lijekove u uzem smislu, postotak nuspojava tipa B je 26%. Sukladno literaturnim
podacima, u zena je CeSCe zabiljezena nuspojava tipa B nego u muskaraca (65% svih
nuspojava tipa B) (Tablica 9. 1 Slika 11.).

Tablica 9. Vrste nuspojava

Vrsta nuspojava Broj prijava %
Tip A 515 66,6
Tip B 246 31,9

Tip F 12 1,5
UKUPNO 773 100
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Slika 11.
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Tip A TipB TipF
Vrsta nuspojava
Tablica 10. Spol i reakcija tipa B
Spol Broj prijava reakcija tipa B %
Muskarci 85 34,5
Zene 161 65,5
UKUPNO 246 100
Tablica 11. Lijek/cjepivo i vrsta nuspojava
Vrsta nuspojava Lijek Cjepivo UKUPNO
Tip A 417 98 515
TipB 151 95 246
Tip F 11 1 12
UKUPNO 579 194 773
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Slika 12.

Vrste nuspojava po lijeku/cjepivu
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2.2.4. Broj lijekova u istovremenoj primjeni

Obrada 773 prijave nuspojava na lijekove potvrdila je podatke o pojavi polipragmazije kod
starijih osoba iznad 65 godina starosti (50%), ali uoavamo i da u 20% bolesnika srednje
zivotne dobi broj istovremeno uzimanih lijekova iznosi 4 i vise. Uzimanje viSe lijekova
istovremeno, eksponencijalno povecava mogucnost interakcije medu brojnim lijekovima, a
time 1 stvaranje nuspojava koje su posljedica interakcija (Tablica 12. i Slika 3.).

Tablica 12. Dob bolesnika i broj lijekova

Dob 1 lijek | 2-3 lijeka | ... 4-5 > 5 lijekova | UKUPNO
lijekova
Do 12 48 8 1 57
mjeseci
1-2 godine 34 6 40
3-6 godina 40 4 44
7-14 godina 42 1 2 45
15-18 godina 10 3 13
18-40 godina 86 36 9 1 132
41-64 godine 126 64 42 8 240
65-75 godina 31 34 38 9 112
75-85 godina 18 17 15 1 51
> 85 godina 1 2 3
Neupisano 30 4 2 36
UKUPNO 465 178 109 21 773
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Slika 13.

Dob i broj lijekova u istovremenoj primjeni
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2.2.5. Ozbiljnost nuspojave

Kako je vidljivo iz tablice 13., 20% prijavljenih nuspojava ispunjava kriterije ozbiljne
nuspojave. Prema prijavama, Sest smrtnih sluc¢ajeva povezuje se s uzimanjem lijeka. Postotak
ozbiljnih nuspojava manji je od svjetskog prosjeka. Nalazimo nekoliko razloga za tu
¢injenicu: u 2006. godini je daleko veéi broj prijava od farmaceuta koji zamjecuju uglavnom
lakSe nuspojave; udio bolni¢kih lije¢nika u ukupnom broju prijava je relativno nizak —
ocekivano je da oni zamjecuju upravo ozbiljne nuspojave. Ocekujemo da ¢e 2007. godina
donijeti neke od odgovora, jer je Agencija pocela intenzivnije odrzavati radionice upravo u
bolnicama — orijentirane pojedinim specijalizacijama, pa se oCekuje veci broj prijava iz tog
izvora. Treba vidjeti hoCe li porast broja prijava iz bolnickih izvora dovesti do povecanja
broja ozbiljnih nuspojava.

Tablica 13. Ozbiljnost nuspojave

Ozbiljnost nuspojave Broj prijava %
Ozbiljne 155 20

Ostale 618 80
UKUPNO 773 100
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Slika 14.
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Tablica 14. Ozbiljne nuspojave (zadovoljeni kriteriji) — po ICH smjernici E2A:

KRITERIJ Broj prijava %
Smrt 6 4
Hospitalizacija 77 50
Invalidnost 4 3
Ugrozava zivot 18 12
Prirodena anomalija 5 3
Medicinski znacajno ozbiljno stanje 45 29
UKUPNO 155 100
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Slika 15.

Kriterij prijavljenih ozbiljnih nuspojava
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Ozbiljne nuspojave zabiljezene su za sljede¢e djelatne tvari: inzulin detemir (8 prijava),
haloperidol (5), sulfasalazin, amoksicilin+klavulanska kiselina, olanzapin po 4 prijave,
ciproteron-etinilestradiol, karbamazepin, inzulin aspartat, klozapin, epatacogum alfa —
activatum, sertralin, fluvastatin, risperidon, paroksetin po 3 prijave, a za klopidogrel,
indometacin, simvastatin, sulfametoksazol+trimetoprim, gabapentin, iopromid, epoetin beta,
lacidipin, tiklopidin, tiamazol, kvetiapin zabiljezeno je po dvije prijave u 2006. godini.
Djelatne tvari s jednom prijavom nismo naveli. Radi se o prijavama gdje je zadovoljen jedan
od gore navedenih kriterija, a $to se inzulina ti¢e nuspojave su dobile kategoriju ozbiljnih, jer
je po CIOMS V radnoj skupini nuspojava hipoglikemije uvijek ozbiljna nuspojava
(medicinski znacajno ozbiljno stanje). Ovdje se ne radi o procjeni rizika jer brojevi nisu
usporedeni s potrosSnjom u Republici Hrvatskoj.

2.2.6. Ishod nuspojave

U najvecem broju, pacijenti se potpuno oporave od nuspojave (u 67% slucajeva), ali nazalost
zabiljezili smo 1 Sest sluCaja nuspojava sa smrtnim ishodom te 15 slucajeva oporavka s
posljedicama. Razumno je ocekivati da ¢e iz skupine pacijenata s trenutno nepoznatim
ishodom nuspojave, biti jos onih koji ¢e ostati s nekom posljedicom, ali jasno i ozdravljenjem
(Tablica 15.).
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Tablica 15. Ishod nuspojave

Ishod nuspojave Broj prijava
Oporavak bez posljedica 519
Oporavak s posljedicama 15

Smrt 6

U tijeku 69
Nepoznato 164
UKUPNO 773

Slika 16.
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2.2.7. Stupanj povezanosti nuspojave i lijeka

Za ocjenu povezanosti upotrijebljena je Klasifikacija Svjetske zdravstvene organizacije koja
je modificirana procjena povezanosti Karch-Lasagna. Dominira ,,vjerojatna“ povezanost jer
postoji podatak o nestanku nuspojave nakon prekida davanja lijeka, bez podataka o ponovnoj
pojavi nuspojave kod ponovnog davanja lijeka, $to je kriterij za sigurnu povezanost. Ukupno
se radi o viSe lijekova nego $to ima prijava: 782 vs. 773 (vise sumnjivih lijekova po prijavi).
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Tablica 16. Povezanost lijeka i nuspojave prema ocjeni Agencije

Povezanost lijeka i nuspojave Broj prijava
Sigurna 96
Vjerojatna 441
Moguca 222
Nije vjerojatna 12
Ne postoji 10
Nije moguce klasificirati 1
UKUPNO 782
Slika 17.
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2.2.8. Nuspojave po organskim sustavima

Nuspojave su navedene prema MedDRA-inoj klasifikaciji organskih sustava. Najve¢i broj
nuspojava zabiljezen je kod poremecaja probavnog sustava (18%), poremecéaja koze i
potkoznog tkiva (17,2%), op¢ih poremecaja i reakcija na mjestu primjene (15,5%) te
poremecaja zivéanog sustava (14%). Uvjerljivo najmanje prijava vezano je za prirodene,
obiteljske 1 genetske poremecaje (1 prijava), dobroc¢udne, zlo¢udne i nespecificirane
novotvorine (1 prijava), socijalne okolnosti (2 prijave) te operativne i medicinske postupke (2

prijave) — tablica 17.
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Tablica 17. Nuspojave po MedDRA-inoj klasifikaciji organskih sustava

Organski sustav Broj prijava %
I. Poremecaji krvi i limfnog sustava 28 2
I1. Sr¢ani poremecaji 18 1,2
I11. Prirodeni, obiteljski i genetski poremecaji 1 0,07
IV. Poremecaji uha i labirinta 15 1
V. Endokrini poremeéaji 4 0,3
VI. Poremecaji oka 44 3
VII. Poremecaji probavnog sustava 261 18
VIII. Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene 225 15,5
IX. Poremecaji jetre i zuci 8 0,55
X. Poremecaji imunoloskog sustava 8 0,55
XI. Infekcije i infestacije 68 4,7
XII. Pretrage 39 2,7
XIII. Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije 12 0,8
XIV. Poremecaji metabolizma i1 prehrane 18 1,2
XV. Poremecaji miSi¢no-kostanog sustava i vezivnog tkiva 40 2,8
XVI. Dobrocudne, zlo¢udne i nespecificirane novotvorine 1 0,07
XVII. Poremecaji ziv€anog sustava 202 14
XVIII. Stanja vezana uz trudnodu, babinje i perinatalno razdoblje 2 0,15
XIX. Psihijatrijski poremecaji 96 7
XX. Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava 14 1
XXI. Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki 16 1,1
XXII. Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja 61 4,2
XXIII. Poremecaji koze i potkoznog tkiva 249 17,2
XXIV. Socijalne okolnosti 2 0,15
XXV. Operativni i medicinski postupci 2 0,15
XXVI. Krvozilni poremecaji 12 0,8
UKUPNO 1446 100
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Slika 18.

Broj nuspojava po organskim sustavima (MedDRA)
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3. Karakteristike nuspojava dijetetskih pripravaka

U 2006. godini Agencija je primila 14 prijava nuspojava dijetetskih pripravaka. Prijavitelji su
u svim slucajevima bili ljekarnici (farmaceuti zaposleni u ljekarnama). 90% prijava otpada na
biljne pripravke, sve su karakterizirane kao ne-ozbiljne i zavrsile su ozdravljenjem.

4. Nuspojave u klini¢kim ispitivanjima

Pododsjek za nuspojave iz klini¢kih ispitivanja je za svaku sjednicu SrediSnjeg etickog
povjerenstva pripremio izvjes¢e o zaprimljenim nuspojavama i Stetnim dogadajima koji su
prijavljeni u klini¢kim ispitivanjima koja se provode u Republici Hrvatskoj i odgovaraju¢im
ispitivanjima u svijetu. U 2006. godini Pododsjek je pripremio 10 izvjeSéa u kojima je dan
kratak opis nuspojava koje su se dogodile u Republici Hrvatskoj, kratak zaklju¢ak o
dostavljenim godiSnjim izvje$¢ima iz klinickih ispitivanja te komentar o potrebi pomnijeg
pracenja sigurnosti odredenih lijekova u ispitivanju.

U 2006. godini pregledano je 19 godisnjih izvjesca iz klinickih ispitivanja.

Zaprimljene su 53 prijave Stetnih dogadaja (nema povezanosti s primjenom lijeka) i 44
inicijalne prijave nuspojava iz klinickih ispitivanja koja se provode u Republici Hrvatsko;j.
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