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1. Ievads
Saja dokumenta ir sniegtas pamatnostadnes par to, ka interpretét informaciju, kas ieklauta iesp&jamo

zalu neveélamo blakusparadibu spontani zinotajos gadijumos. Taja ir ari sniegts parskats par
pasreizéjam farmakovigilances sistémam, kas ieviestas, lai uzraudzitu zaJu droSumu.

2. Nevelamas blakusparadibas definicija

Nevélama blakusparadiba ir reakcija uz zalém, kas ir kaitiga un neparedzéta [1]. Parasti to sauc par
blakusparadibu vai nevélamu efektu, savukart nevélamu notikumu var bit/nebit izraisijusas zales.

3. Galvenie apsverumi

e ZinoSana par iesp&jamiem nevélamo blakusparadibu gadijumiem, kas novéroti atseviskiem
pacientiem, ir pamata process farmakovigilances apstiprinasana.

e Spontana zinosana ir svarigs veselibas apripes specialistu un patérétaju mehanisms, lai informétu
zalu regulativas iestades vai farmacijas uznémumus par iespéjamam zalu nevélamam
blakusparadibam. Sie zinojumi var signalizét par iesp&jamam dro$uma problémam, bet vieni pasi
reti ir pietiekami, lai apstiprinatu, ka noteiktu nevélamo efektu pacientiem ir izraisijusas konkrétas
zales.

e Fakts, ka ir zinots par iespéjamu nevelamu blakusparadibu, ne vienmér nozime, ka zales ir
izraisijusas novéroto efektu, jo to, iespéjams, ir izraisijusi arstéta slimiba, pacientam attistijusies
jauna slimiba vai citas zales, ko pacients lieto.

e Atsevisks gadijuma zinojums ir uzskatams par vienu saliekama attéla fragmentu, un pilna attéla
ieglsSanai nepiecieSami papildu dati. Tie ir, pieméram, dati no pasaulé sanemtajiem iespé&jamo
gadijumu zinojumiem, kliniskiem pétijumiem un epidemiologijas izmekl&jumiem. P&c tam cé&lonibas
novértéjumu un gadijumu zinojumu interpretaciju veic, nemot véra visus pieejamos saistoSos
datus.

e Iespéjamo nevélamo blakusparadibu zinojumu skaits pats par sevi nav pietiekams, lai novértétu
iespéjamibu, vai reakciju izraisija konkréetas zales. Ir janem véra citi faktori, pieméram, konkrétas
iespéjamas nevélamas blakusparadibas izcelsme, zalu lietoSanas daudzums un nosacijumi,
reakcijas veids, ka ari sabiedribas informétiba. S7 informacija ir janem véra, interpretéjot daudzus
gadijumu zinojumus, lai neizdaritu nepareizus secindjumus par zalu droSuma profiliem.
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4. Zalu drosuma uzraudziba

Nav tadu zaju un vakcinu, kas bitu pilniba drosas. Visas zales ir apstiprinatas ar nosacijumu, ka
iespéjamais ieguvums parsniedz iespéjamo kaitéjumu. Lai pieskirtu registracijas apliecibu, tiek
novértéti dati no kliniskajiem pétijumiem, kas veikti zalu izstrades laika. Tomér nevélamas
blakusparadibas, kas rodas reti vai péc ilga laika, var bat skaidri nosakamas tikai tad, kad zales ir
lietojusi plasaka populacija. Turklat pirms zalu redistracijas biezi vien var netikt pétits zalu ieguvums
un risks, zales lietojot regulari pacientiem, kuriem ir vairak neka viena slimiba vai terapija.

Tapéc péc zalu laiSanas apgroziba to lietoSana plasaka populacija ir nepartraukti jauzrauga. Zalu
ieguvumu un riska attiecibas novértéjums laika gaita var mainities, jo tiek ieguta papildinformacija par
zalu lietosanu daudziem cilvékiem un jaunu terapeitisko alternativu pieejamibu.

Zalu droSuma uzraudzibu sauc par farmakovigilanci, ko ir defingjusi Pasaules Veselibas organizacija
(PVO) ka zinatni un darbibas saistiba ar nevélamo blakusparadibu un citu ar zalém saistito problému
noteikSanu, novértésanu, izpratni un novérsanu [2].

5. Zinosana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Zinosana par iespéjamiem nevélamo blakusparadibu gadijumiem, kas novéroti atseviskiem pacientiem,
ir pamata process farmakovigilances apstiprinasana. Sada spontana zino$ana notiek gadijumos, kad
veselibas apripes specialistam vai pacientam ir aizdomas, ka noverotas pazimes vai simptomi varetu
bt zalu izraisiti. Dalibvalstu kompetentas iestades aicina veselibas apripes specialistus zinot par
savam aizdomam un novérojumiem saistiba ar zalu izraisitam nelabvéligam blakusparadibam,
izmantojot nacionalo zinoSanas sistému.

LietoSanas instrukcija ir arl sniegts aicinajums pacientiem informét savu veselibas apriipes specialistu
par jebkadam ar terapiju saistitam nevélamam blakusparadibam. Turklat 2010. gada
farmakovigilances tiesibu aktos ir sniegta pamatinformacija par pacientu, veselibas apripes specialistu
un klientu zinosanas sistémas izveidi visa Eiropas Savieniba (ES). Pacientiem zinojot par iespéjamam
neveélamam blakusparadibam, farmakovigilance gust pievienoto vértibu un tiek iegita noderiga
informacija par ietekmi uz pacientu dzivi. Sie zinojumi ir ari vértigs avots iesp&jamo dro$uma signalu
noteiksSana.

Ieviestas nacionalas zinosanas sistémas nodrosina, ka par zinotajiem gadijumiem uzzina kompetentas
iestades un registracijas apliecibas ipasnieks (t. i., uznémums, kas izplata zales), no kuriem gadijumi
tiek ievietoti datu bazeé EudraVigilance.

Vissvarigakie ir spontanie zinojumi par iespé€jamam nopietnam vai iepriekSs nezinamam nevélamam
blakusparadibam. Nevélama blakusparadiba tiek uzskatita par nopietnu, ja:

e tair dzivibu apdraudosa vai ir bijis naves gadijums;

e pacients ir hospitalizéts vai ilgstosi uzturé&jies slimnica;

e ta rada pastavigu vai nozimigu darbnespé&ju vai ricibnespéju;
e ir iedzimta anomalija/iedzimts defekts.

Turklat pastav citi svarigi medicinas notikumi, kas var nebt talitéji dzivibu apdraudosi, izraisit navi vai
radit nepiecieSamibu hospitalizét, bet var paklaut pacientu briesmam vai radit nepiecieSamibu
iejaukties (uzsakt terapiju), lai novérstu kadu no iepriek$ minétajiem iznakumiem. Sadu notikumu
pieméri ir alergiska bronhospazma (nopietnas elposanas problémas), kad nepiecieSama arstésana
neatliekamas palidzibas centra vai majas, ka ari IEkmes/krampji un nopietna asins diskrazija
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(asinsrites traucéjumi), kuras gadijuma nav nepiecieSama hospitalizacija. Svarigi medicinas notikumi
ari tiek uzskatiti par nopietnam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Prioritate tiek ari pieskirta spontaniem zinojumiem par pirmo reizi tirgd izlaistam zalém, nemot véra
ierobezoto pieredzi saistiba ar Sim zalém.

6. Drosuma signalu avoti un novéertéjums

Jaunu informaciju par iesp&jamo risku sauc par signalu [3]. Signali par iepriek$S nezinamam
nevélamam blakusparadibam vai izmainam zinamo blakusparadibu smaguma, Tpasibas vai biezuma var
tikt iegati no dazadiem datu avotiem, tostarp spontaniem zinojumiem, kliniskiem pé&tijumiem un
epidemiologijas izmeklgjumiem (tostarp redistru pétijumiem). Lidzko signals ir konstatéts, javeic
izmekl&jumi, lai atspékotu vai apstiprinatu risku un noteiktu ta apjomu. Sajos izmekl&jumos apsver
iesp&jamibu, ka zales izraisa vai veicina blakusparadibu, m&dgina noteikt riska faktorus un novérot
rasanas biezumu. Signalu novértéjuma nem véra iesp&jamas kludas zalu lietoSana vai razosanas
defektus.

7. Iespéjamas reglamentéjosas darbibas péc novértésanas

P&c droSuma signala novértésanas kompetentas iestades pienem |[Emumu par vispiemérotako
reglamenté&joso darbibu. LEmums var ietvert:

e pieprasijumu redistracijas apliecibas ipasniekam veikt papildu pétijumu(s), lai iegGtu vairak
informacijas par So jautajumu;

e izmainas za|u informacija?, lai veicinatu drodu zaju lietodanu, pieméram, pievienojot bridindjumus
par pazimém un simptomiem veselibas apripes specialistiem un pacientiem; izmainas devu
ieteikumos vai jaunu ierobezojumu par zalu lietoSanu konkrétai pacientu populacijai ieklausanu;

e zalu registracijas apliecibas apturésanu, kamér notiek izmeklésana;
e zalu redistracijas apliecibas atsauksanu;

e noradi, ka turpmaka novértésana vai riciba Sobrid nav nepiecieSama (droSuma bazas tiek regulétas
parasta farmakovigilances kartiba).

Informacija par reglamentéjoso ricibu tiek sniegta veselibas apriipes specialistiem, pacientiem un
sabiedribai, izmantojot izveidotos kanalus un laika grafikus, kas atspogulo steidzamibas pakapi.
Izveidotie kanali ir publikacijas vietnés, informacijas nodoSana pacientiem, veselibas apripes
specialistiem un plassazinas lidzekliem, ka ari tieSa véstulu nositiSana veselibas apripes specialistiem.

8. Publiska piekluve gadijumu zinojumiem

Zinosanas sistémas nacionala un ES [imeni atbilst personas datu aizsardzibas tiesibu aktiem, un tapéc
nacionalo kompetento iestazu datu bazés un datu bazé EudraVigilance ieklautie dati ir atbilstigi
anonimizéti un sabiedribai nav pieejami pilna apjoma. EudraVigilance [4] ir Eiropas Zalu adentiras
sadarbiba ar ES dalibvalstu kompetentajam iestadém uzturéta datu baze, kas apvieno iesp€jamas
nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots ES, ka ari zinojumus arpus ES, kurus iesniedzies
registracijas apliecibas Tpasnieks saskana ar ES tiesibu aktiem. Ir ieviesta EudraVigilance piekjuves

! 7a|u informacija sastav no zalu nosaukuma, zalu apraksta, pacientam paredz&tas lietoanas instrukcijas un iepakojuma
marké&juma.
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politika par sabiedribas piekluvi Siem datiem, neapdraudot datu privatumu [5]. Sabiedriba var piek]at
datiem vietné http://www.adrreports.eu/.

Dazreiz veselibas apripes specialisti zinatniska literatlra publicé anonimizétus gadijumu zinojumus vai
zinojumus par vairakiem anonimizétiem novérotiem gadijumiem.

9. Papildinformacija

Informacija par farmakovigilances pasakumiem un procesiem Eiropas Savieniba ir pieejama
noradijumos par labu farmakovigilances praksi (GVP)[6], it Tpasi GVP VI modull “Management and
reporting of adverse reactions to medicinal products” (Zalu nevélamo blakusparadibu parvaldiba un
zinosana), GVP IX moduli “Signal Management” (Signalu parvaldiba).
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