SCOPE —betegszervezetek talalkozé
kulcsszavak: farmakovigilancia, betegbejelentés, mellékhatdsok

2017. 03. 23 —an kerilt megrendezésre a SCOPE (26 EU tagallam 3 éven keresztil zajlé projektje)
betegszervezetek talalkozdé, melynek targyat a betegektdl érkez6, fokozott informacidértékkel biro,
mellékhatds bejelentés Uj rendszere képezte. A rendezvényen a PEF is képviseltette magat. Mivel a
pszichoszocialis fogyatékossaggal élék korében magas a gyodgyszerszeddk aranya, kiilonosen fontos,
hogy 6k is éljenek a mellékhatds bejelentés lehetdségével.

A konferencian el6add szakemberek hangsulyoztak, hogy a mellékhatdsok kialakulasa fiigg a betegek
és a gyogyszerek jellemzGitdl is, ugyanakkor az adott gyogyszer kockazatait mindig a gyogyszeres
kezelésbdl szarmazoé elényokkel 6sszevetve célszerd vizsgalni.

Mi torténik a mellékhatas bejelentésekkel?

Egy adott gydgyszerrel kapcsolatosan sok hasonld bejelentés esetén vonhato le kovetkeztetés; az EU-
ban a sulyos mellékhatds jelentéseket kozpontilag gy(jtik és a hatdsagok kozosen értékelik. Ha
bebizonyosodik az 6sszefliggés a mellékhatas és a gyogszer kdzott, akkor az Gj mellékhatas bekeril a
tajékoztatoba. Emellett a hatdsag tovabbi intézkedést hozhat a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasa
érdekében. Egyéni visszajelzést az adott bejelentéssel kapcsolatban azonban nem tudnak nydjtani. A
forditott fekete haromszoggel jelzett gydgyszereknél (fokozott feliigyelet alatt all6 gydgyszer)
kiildnosen fontos a mellékhatas bejelentés, mert ezekrél a szerekrdl kevesebb adat all rendelkezésre
a hosszutdvu haszndlatra vonatkozdan, vagy bioldgiai készitmények. Egy gydgyszer engedélyezésének
feltétele, hogy az engedélyezés pillanatdban az el6nyok mértéke meghaladja a kockadzatok szintjét.

A szakemberek a farmakovigilanciai rendszer fontossagat abban ragadtdk meg, hogy a nem kivanatos
mellékhatasok (melyek, ha bejelentésre kerlilnének elkeriilhetéek volnanak), a kérhazi felvételek 5%-
aért felel6sek, elnyujtjak a kezelés idGtartamat és csokkentik a compliance-t, valamint az USA-ban
példaul jelentds egészségligyi koltséget eredményeznek. Az EudraVigilance rendszer példaul jelenleg
6 millio mellékhatas adatait tartalmazza és a jelentések szama havonta 70-80 ezerrel né. Mindez
lehet6vé teszi a gyodgyszerek kockazatainak azonositasat, a biztonsag monitorozasat és a
mellékhatasok hatékonyabb megfigyelését, kommunikacidjat, illetve — és talan ez a legfontosabb — a
betegek bevonasat terapiajuk folyamataba.

Hol tehetiink bejelentést?

A gyodgyszertarakban megtaldlhatd a jelentdlap, ill. a www.ogyei.gov.hu honlapon (mellékhatdsok
bejelentése menilipont alatt), vagy bejelentélapon, ami letolthetd a honlapukrdl és visszakiildhet6 E-
mailben (adr.box@ogyei.gov.hu). Bejelentést tehet: a beteg, hozzatartozo, gondozo, jogasz, ligyvéd,
s6t akar a szomszédasszony is.
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