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των ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων (ADR) που περιλαµβάνεται στην πύλη adrreports.eu (δηλαδή 

στην πύλη δηµόσιας πρόσβασης στα δεδοµένα του συστήµατος EudraVigilance) στο πλαίσιο του 

βελτιωµένου δικτυακού τόπου που θα καταστεί διαθέσιµος κατά το τέλος του 2017.   
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1.  Εισαγωγή 

Το παρόν έγγραφο παρέχει οδηγίες για τον τρόπο ερµηνείας των πληροφοριών που αφορούν τα 

αυθόρµητα αναφερόµενα περιστατικά των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών σε φάρµακα. 

Παρέχει επίσης µια επισκόπηση των υφιστάµενων συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης που είναι σε ισχύ 

προκειµένου να παρακολουθείται η ασφάλεια των φαρµάκων. 

2.  Ορισµός της ανεπιθύµητης ενέργειας 

Ανεπιθύµητη ενέργεια είναι µια απόκριση σε ένα φάρµακο που είναι επιβλαβής και ακούσια [1]. Συχνά, 

αυτή αναφέρεται ως «παρενέργεια» ή ως «ανεπιθύµητη επίδραση», ενώ αντιθέτως, ένα ανεπιθύµητο 

συµβάν µπορεί να προκαλείται ή να µην προκαλείται από κάποιο φάρµακο. 

 

3.  Βασικά ζητήµατα 

• Η αναφορά των περιστατικών των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατηρούνται 

σε µεµονωµένους ασθενείς είναι µια καίρια, θεµελιώδης για τη φαρµακοεπαγρύπνηση διαδικασία. 

• Η αυθόρµητη αναφορά αποτελεί για τους επαγγελµατίες του τοµέα υγείας και για τους καταναλωτές 

έναν σηµαντικό µηχανισµό κοινοποίησης των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών σε 

φάρµακα στις ρυθµιστικές αρχές ή στις φαρµακευτικές εταιρείες. Οι αναφορές αυτές παράγουν 

σήµατα για ενδεχόµενα ζητήµατα ασφάλειας, αλλά σπάνια επαρκούν από µόνες τους ώστε να 

επιβεβαιωθεί ότι µια ορισµένη ανεπιθύµητη επίδραση σε έναν ασθενή προκλήθηκε από ένα 

συγκεκριµένο φάρµακο. 

• Το γεγονός ότι αναφέρθηκε µια πιθανολογούµενη ανεπιθύµητη ενέργεια δεν σηµαίνει απαραιτήτως 

ότι το φάρµακο προκάλεσε την παρατηρούµενη επίδραση, καθώς αυτή θα µπορούσε επίσης να έχει 

προκληθεί από τη νόσο για την οποία λαµβάνεται η αγωγή, από µια νέα νόσο που εµφάνισε ο 

ασθενής ή από κάποιο άλλο φάρµακο που λαµβάνει ο ασθενής. 

• Μια µεµονωµένη αναφορά περιστατικού θα µπορούσε να θεωρηθεί ότι αποτελεί ένα κοµµάτι από 

παιχνίδι τύπου παζλ, όπου συνήθως απαιτούνται επιπλέον δεδοµένα για να ολοκληρωθεί η εικόνα. 

Σε αυτά περιλαµβάνονται π.χ. δεδοµένα από αυθόρµητες αναφορές περιστατικών, από κλινικές 

δοκιµές και από επιδηµιολογικές µελέτες από όλον τον κόσµο. Η αξιολόγηση της ύπαρξης 

αιτιολογικής συσχέτισης και η ερµηνεία των αναφορών περιστατικών πραγµατοποιούνται, συνεπώς, 

στο πλαίσιο όλων των σχετικών διαθέσιµων δεδοµένων. 

• Ο αριθµός των αναφορών µιας πιθανολογούµενης ανεπιθύµητης ενέργειας δεν επαρκεί από µόνος 

του προκειµένου να αξιολογηθεί η πιθανότητα πρόκλησης της δεδοµένης ανεπιθύµητης ενέργειας 

από κάποιο συγκεκριµένο φάρµακο. Πρέπει να εξετάζονται και άλλοι παράγοντες, όπως η γενική 

επίπτωση αυτής της πιθανολογούµενης ανεπιθύµητης ενέργειας, η έκταση και οι συνθήκες χρήσης 

του φαρµάκου, η φύση της ανεπιθύµητης ενέργειας, καθώς και η ενηµέρωση του κοινού. 

Προκειµένου να αποφευχθούν τυχόν παραπλανητικά συµπεράσµατα σχετικά µε το προφίλ 

ασφαλείας των φαρµάκων, οι πληροφορίες αυτές θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη κατά την 

ερµηνεία των αριθµών των αναφορών περιστατικών. 
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4.  Παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρµάκων 

Κανένα φάρµακο και κανένα εµβόλιο δεν είναι ελεύθερο κινδύνων. Όλα τα φάρµακα εγκρίνονται βάσει 

της αρχής ότι το πιθανό όφελος υπερτερεί του ενδεχόµενου κινδύνου. Προκειµένου να συναχθεί το 

συµπέρασµα αυτό για µια άδεια κυκλοφορίας, τα δεδοµένα που συλλέγονται από τις κλινικές δοκιµές 

που διεξάγονται κατά τη διάρκεια της ανάπτυξης του φαρµάκου υποβάλλονται σε αξιολόγηση. Ωστόσο, 

οι ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες εκδηλώνονται σπανίως ή µετά από µεγάλο χρονικό διάστηµα µπορεί 

να εµφανιστούν µόνον όταν το προϊόν χρησιµοποιηθεί σε ευρύτερο πληθυσµό. Επιπλέον, τα οφέλη και 

οι κίνδυνοι που αφορούν ένα φάρµακο που χρησιµοποιείται στην τακτική φροντίδα υγείας, όπου οι 

ασθενείς µπορεί να πάσχουν από παραπάνω από µία νόσους ή να λαµβάνουν παραπάνω από µία 

θεραπείες, δεν µπορούν συνήθως να µελετηθούν πριν από την έγκριση. 

Ως εκ τούτου, µετά την κυκλοφορία ενός φαρµάκου στην αγορά, η χρήση του στον ευρύτερο πληθυσµό 

απαιτεί συνεχή παρακολούθηση. Η αποτίµηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου ενός φαρµάκου µπορεί να 

µεταβληθεί µε την πάροδο του χρόνου, µε την αύξηση της γνώσης που αποκοµίζεται από τη χρήση του 

φαρµάκου από πολλά άτοµα και µε τη διαθεσιµότητα νέων θεραπευτικών εναλλακτικών. 

Η παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρµάκων αποκαλείται φαρµακοεπαγρύπνηση και ορίζεται από 

τον Παγκόσµιο Οργανισµό Υγείας (ΠΟΥ) ως η επιστήµη και οι δραστηριότητες που σχετίζονται µε τον 

εντοπισµό, την αξιολόγηση, την κατανόηση και την πρόληψη των ανεπιθύµητων επιδράσεων ή άλλων 

προβληµάτων που σχετίζονται µε τα φάρµακα [2]. 

5.  Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών 

Η αναφορά των περιστατικών των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατηρούνται σε 

µεµονωµένους ασθενείς είναι µια καίρια, θεµελιώδης για τη φαρµακοεπαγρύπνηση διαδικασία. Αυτή η 

αυθόρµητη αναφορά πυροδοτείται από την υπόνοια ενός επαγγελµατία του τοµέα της υγείας ή ενός 

ασθενούς, που παρατήρησε σηµεία και συµπτώµατα που θα µπορούσαν να οφείλονται σε κάποιο 

φάρµακο. Οι αρµόδιες αρχές στα κράτη µέλη ενθαρρύνουν τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας να 

αναφέρουν µέσω των εθνικών συστηµάτων αναφοράς τις υπόνοιες και τις παρατηρήσεις τους σχετικά µε 

ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκων. 

Στις πληροφορίες που αναγράφονται στα φύλλα οδηγιών χρήσης περιλαµβάνονται επίσης προτροπές 

προς τους ασθενείς να απευθύνονται στους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας που τους 

παρακολουθούν σχετικά µε οποιαδήποτε ανεπιθύµητη εµπειρία συνοδεύει την αγωγή τους. Επιπλέον, η 

νοµοθεσία του 2010 σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση παρέχει τις βάσεις για τη θέσπιση συστηµάτων 

αναφοράς από ασθενείς, φροντιστές και καταναλωτές σε ολόκληρη της Ευρωπαϊκή Ένωση (ΕΕ). Η 

αναφορά των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών από τους ασθενείς έχει πρόσθετη αξία για τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση και παρέχει χρήσιµες πληροφορίες σχετικά µε τον αντίκτυπο στη ζωή των 

ασθενών. Οι αναφορές αυτές αποτελούν επίσης πολύτιµη πηγή για τον εντοπισµό των ενδεχόµενων 

σηµάτων ασφάλειας. 

Τα ισχύοντα εθνικά συστήµατα αναφοράς διασφαλίζουν ότι τα αναφερόµενα περιστατικά 

γνωστοποιούνται στις αρµόδιες αρχές και στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας (δηλαδή στην εταιρεία 

που διαθέτει το φάρµακο στην αγορά), από όπου τα περιστατικά µεταβιβάζονται στο σύστηµα 

EudraVigilance. 

Η αυθόρµητη αναφορά σοβαρών ή προηγουµένως αγνώστων πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων 

ενεργειών είναι ιδιαίτερα σηµαντική. Μια ανεπιθύµητη ενέργεια θεωρείται σοβαρή εάν 

• είναι απειλητική για τη ζωή ή έχει θανατηφόρα έκβαση, 

• απαιτεί τη νοσηλεία του ασθενούς ή την παράταση υφιστάµενης νοσηλείας, 
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• καταλήγει σε εµµένουσα ή σηµαντική αναπηρία ή ανικανότητα ή 

• συνιστά συγγενή ανωµαλία/βλάβη κατά τη γέννηση. 

Επιπροσθέτως, υπάρχουν και άλλα σηµαντικά ιατρικά συµβάντα που µπορεί να µην είναι άµεσα 

απειλητικά για τη ζωή ή να µην οδηγούν στον θάνατο ή σε νοσηλεία, αλλά που µπορεί να θέτουν σε 

κίνδυνο τον ασθενή ή να χρήζουν παρέµβασης (θεραπείας) προκειµένου να προληφθεί µία από τις άλλες 

εκβάσεις που αναγράφονται ανωτέρω. Παραδείγµατα τέτοιων συµβάντων είναι ο βρογχόσπασµος 

αλλεργικής αιτιολογίας (ένα σοβαρό πρόβληµα µε την αναπνοή) που χρήζει αντιµετώπισης στο τµήµα 

επειγόντων περιστατικών ή στο σπίτι, καθώς και οι επιληπτικές κρίσεις/οι σπασµοί και οι σοβαρές 

δυσκρασίες του αίµατος (διαταραχές του αίµατος) που δεν οδηγούν σε νοσηλεία. Τα σηµαντικά ιατρικά 

συµβάντα θεωρούνται επίσης σοβαρές πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες. 

Η αυθόρµητη αναφορά για φαρµακευτικά προϊόντα που κυκλοφόρησαν προσφάτως στην αγορά 

αποτελεί επίσης προτεραιότητα, δεδοµένης της περιορισµένης εµπειρίας που υπάρχει για τέτοια 

φάρµακα. 

6.  Πηγές και αξιολόγηση των σηµάτων ασφάλειας 

Οι νέες πληροφορίες για έναν πιθανό κίνδυνο αποκαλούνται σήµα [3]. Σήµατα προηγουµένως 

αγνώστων ανεπιθύµητων ενεργειών ή µεταβολών στη βαρύτητα, στα χαρακτηριστικά ή στη συχνότητα 

γνωστών ανεπιθύµητων ενεργειών µπορεί να προκύψουν από διάφορες πηγές δεδοµένων, 

περιλαµβανοµένων αυθόρµητων αναφορών, κλινικών δοκιµών και επιδηµιολογικών µελετών 

(περιλαµβανοµένων και των µελετών µητρώων καταγραφής). Μόλις αναγνωριστεί κάποιο σήµα, είναι 

απαραίτητες οι σχετικές διερευνήσεις ώστε να αντικρουστεί ή να επιβεβαιωθεί και να ποσοτικοποιηθεί ο 

κίνδυνος. Οι διερευνήσεις αυτές εξετάζουν την πιθανότητα το φάρµακο να προκάλεσε ή να συνέβαλε 

στην επίδραση, προσπαθούν να εντοπίσουν παράγοντες κινδύνου, καθώς και να εκτιµήσουν τη 

συχνότητα της εκδήλωσης. Κατά την αξιολόγηση των σηµάτων λαµβάνονται υπόψη πιθανά σφάλµατα 

στη χρήση του φαρµάκου ή κατασκευαστικά ελαττώµατα. 

7.  Πιθανές ρυθµιστικές δράσεις µετά την αξιολόγηση 

Μετά την αξιολόγηση ενός σήµατος ασφάλειας, λαµβάνεται από τις αρµόδιες αρχές µια απόφαση σχετικά 

µε την πλέον ενδεδειγµένη ρυθµιστική δράση. Η απόφαση µπορεί να περιλαµβάνει τα εξής: 

• αίτηµα προς τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας για τη διενέργεια πρόσθετης(ων) µελέτης(ών), 

προκειµένου να συλλεχθούν επιπλέον στοιχεία για το εν λόγω ζήτηµα, 

• αλλαγή στις πληροφορίες προϊόντος1 προκειµένου να προαχθεί η ασφαλής χρήση του προϊόντος, 

π.χ. µε την προσθήκη προειδοποιήσεων για τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και τους 

ασθενείς σχετικά µε σηµεία και συµπτώµατα, µε την αλλαγή των δοσολογικών συστάσεων ή µε τη 

συµπερίληψη νέων περιορισµών για τη χρήση του φαρµάκου από έναν συγκεκριµένο πληθυσµό 

ασθενών, 

• την αναστολή της κυκλοφορίας του φαρµάκου για όσο χρονικό διάστηµα συνεχίζονται οι 

διερευνήσεις, 

• την ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας για το φάρµακο, 

                                                
1 Οι πληροφορίες προϊόντος αποτελούνται από την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος, την περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, το φύλλο οδηγιών χρήσης για τον ασθενή και την επισήµανση στη συσκευασία. 
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• καµία ανάγκη περαιτέρω αξιολόγησης ή δράσης σε αυτήν τη χρονική στιγµή (το ζήτηµα ασφάλειας 

παρακολουθείται µέσω της τακτικής φαρµακοεπαγρύπνησης). 

Οι πληροφορίες για τη ρυθµιστική δράση διαβιβάζονται σε επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας, σε 

ασθενείς και στο γενικό κοινό µέσω θεσπισµένων διαύλων επικοινωνίας και χρονοδιαγραµµάτων, που 

αντικατοπτρίζουν τον βαθµό του επείγοντος. Στους θεσπισµένους διαύλους επικοινωνίας 

περιλαµβάνονται οι δηµοσιεύσεις σε δικτυακούς τόπους, οι πληροφορίες που παρέχονται σε συλλόγους 

ασθενών και επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας και στα µέσα ενηµέρωσης, καθώς και η απευθείας 

ταχυδροµική αποστολή σε επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας. 

8.  ∆ηµόσια πρόσβαση σε αναφορές περιστατικών 

Τα συστήµατα αναφοράς σε εθνικό επίπεδο ή σε επίπεδο ΕΕ συµµορφώνονται µε τη νοµοθεσία περί 

προστασίας των δεδοµένων και, κατά συνέπεια, τα δεδοµένα που περιέχονται στις βάσεις δεδοµένων 

των εθνικών αρµόδιων αρχών και του συστήµατος EudraVigilance έχουν ανωνυµοποιηθεί καταλλήλως 

και δεν είναι πλήρως διαθέσιµα στο κοινό. Το σύστηµα EudraVigilance [4] είναι µια βάση δεδοµένων που 

διατηρείται από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων σε συνεργασία µε τις εθνικές αρµόδιες αρχές στην 

ΕΕ, και η οποία συλλέγει τις πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρονται εντός της ΕΕ, 

καθώς και αναφορές εκτός της ΕΕ που υποβάλλονται από τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας σύµφωνα 

µε τη νοµοθεσία της ΕΕ. Σε ό,τι αφορά τη δηµόσια πρόσβαση στα δεδοµένα αυτά η πολιτική πρόσβασης 

στο EudraVigilance έχει θεσπιστεί ούτως ώστε να µη διακυβεύεται η προστασία των δεδοµένων [5]. Η 

δηµόσια πρόσβαση παρέχεται στον δικτυακό τόπο http://www.adrreports.eu/. 

Ανωνυµοποιηµένες αναφορές περιστατικών ή αναφορά σε σειρές ανωνυµοποιηµένων παρατηρούµενων 

περιστατικών δηµοσιεύονται επίσης µερικές φορές από επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας στην 

επιστηµονική βιβλιογραφία. 

9.  Περισσότερες πληροφορίες 

Λεπτοµέρειες για τα µέτρα και τις διαδικασίες για τη διεξαγωγή φαρµακοεπαγρύπνησης στην ΕΕ 

ανευρίσκονται στις Ορθές Πρακτικές Φαρµακοεπαγρύπνησης (GVP)[6], συγκεκριµένα στην ενότητα VI 

των GVP «∆ιαχείριση και αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών σε φάρµακα» και στην ενότητα IX των GVP 

«∆ιαχείριση σήµατος». 
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800250b5 
 
[5] Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων, Πρόσβαση στα δεδοµένα του συστήµατος EudraVigilance. ∆ιατίθεται υπό 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000674.jsp&mid=WC0b01ac05
80a69390 
 



 
 
Οδηγός για την ερµηνεία των αυθόρµητων αναφορών περιστατικών των 
πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών σε φάρµακα 

 

EMA/749446/2016 Σελίδα 6/6 
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