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1. Izanga

Siame dokumente pateikiamos rekomendacijos, kaip vertinti informacija apie jtariamy nepageidaujamy
reakcijy | vaistus atvejus, apie kuriuos pranesta spontaniskai. Jame taip pat apzvelgiamos Siuo metu
veikiancios farmakologinio budrumo sistemos vaistiniy preparaty saugumui stebéti.

2. Nepageidaujamos reakcijos savokos apibréztis
Nepageidaujama reakcija — tai kenksmingas ir nenumatytas organizmo atsakas | vaistus [1]. Paprastai

tai vadinama Salutiniu arba nepageidaujamu poveikiu, o nepageidaujamas reiskinys, priesingai, gali
bati sukeltas arba nesukeltas vaisto.

3. Svarbiausi dalykai, | kuriuos reikéty atkreipti démesj

e Pranesimy apie pavieniams pacientams pasireiSkianciy jtariamy nepageidaujamy reakcijy atvejus
teikimas yra esminis farmakologinj budruma stiprinantis procesas.

e Spontaniniai pranesimai yra svarbus mechanizmas, kuriuo naudodamiesi sveikatos priezitros
specialistai ir vartotojai gali vaisty reguliavimo institucijoms arba farmacijos bendrovéms pranesti
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas. Sie pranesimai gali biti vertinami kaip galimy saugumo
problemy signalai, bet jy vieny retai pakanka, kad bty galima patvirtinti, jog konkretus vaistas
pacientui sukélé tam tikrg nepageidaujamag poveik|.

e Tai, kad apie jtariamg nepageidaujama reakcijg buvo pranesta, dar nereiskia, kad tas vaistas tikrai
sukélé pasireiSkusj poveikj, nes jj taip pat galéjo sukelti gydoma liga, nauja liga, kuria pacientas
susirgo, arba kitas paciento vartojamas vaistas.

e Pranesima apie individualy atvejj reikéty vertinti kaip délionés detale, nes paprastai reikia daugiau
duomeny, pvz., jvairiose pasaulio Salyse gauty spontaniniy pranesimy apie individualius atvejus
arba klinikiniy ar epidemiologiniy tyrimy duomeny, kad bity galima ,sudélioti® visg paveiksla.
Todél priezastinis rySys ir pranesimai apie pavienius atvejus vertinami remiantis visais turimais
duomenimis.

e Vien pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas skaiCiaus nepakanka siekiant jvertinti, ar
ta reakcijq tikrai sukélé konkretus vaistas. Bitina atsizvelgti ir | kitus veiksnius, pvz., anksciau
uzregistruotg tos jtariamos nepageidaujamos reakcijos atvejy skaiciu, vaisto vartojimo trukme ir
salygas, reakcijos pobdj ir visuomenés informuotuma. Vertinant pranesimy apie nepageidaujamas
reakcijas skaicius, turéty biti atsizvelgiama | Sig informacijg, kad bty iSvengta klaidingy iSvady,
deél vaisty saugumo charakteristiky.
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4. Vaisty saugumo stebéjimas

Néra neé vieno vaisto ar vakcinos, kuri nekelty jokio pavojaus. Visi vaistai registruojami remiantis tuo,
kad tikétina nauda yra didesné uz galima zalg. Kad vertinant galimybe iSduoti registracijos pazymeéjima
baty galima padaryti tokig iSvada, vertinami kuriant vaistg atlikty klinikiniy tyrimy duomenys. Taciau
apie nepageidaujamas reakcijas, kurios pasireiskia retai arba ilgg laikg vartojant vaistg, suzinoma tik
kai jj pradeda vartoti platesné visuomenés dalis. Be to, vaisto, kuris naudojamas kasdienéje sveikatos
prieziliroje, kai pacientai serga daugiau kaip viena liga arba vartoja daugiau kaip vieng vaistg,
teikiamos naudos ir keliamos rizikos paprastai negalima istirti, kol jis nejregistruotas.

Todél vaistg pateikus rinkai, bdtina nuolat stebéti jo vartojima platesnéje visuomeneje. Daugéjant
Ziniy, kai vaistg vartoja daug zmoniy ir atsiranda naujy terapijos alternatyvy, vaisto naudos ir rizikos
santykio jvertinimas ilgainiui gali pasikeisti.

Vaisty saugumo stebéjimas vadinamas farmakologiniu budrumu; pagal Pasaulio sveikatos organizacijos
(PSO) apibreéztj, tai yra mokslas ir veikla, susijusi su nepageidaujamo poveikio ar kity su vaistais
susijusiy problemy nustatymu, vertinimu, supratimu ir prevencija[2].

5. Pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
teikimas

Pranesimy apie pavieniams pacientams pasireiskianciy jtariamy nepageidaujamy reakcijy atvejus
teikimas yra esminis farmakologinj budrumg stiprinantis procesas. Pateikti tokj spontaninj pranesimag
gali paskatinti sveikatos prieziliros specialisto arba paciento jtarimas, kad pastebétus pozymius ir
simptomus galéjo sukelti vaistas. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos ragina sveikatos
priezidros specialistus, naudojantis nacionalinémis pranesimo sistemomis, pranesti apie jtartas ir
pastebétas nepageidaujamas reakcijas | vaistus.

Pakuotés lapeliuose taip pat pateikiama informacija, kurioje pacientai skatinami pasikalbéti su savo
sveikatos priezilros specialistais apie bet kokig nepageidaujama patirtj, susijusig su jiems paskirtu
gydymu. Be to, 2010 m. buvo priimti farmakologinio budrumo srities teisés aktai, pagal kuriuos
numatyta sukurti sistemas, kuriomis naudodamiesi visy Europos Sajungos (ES) Saliy pacientai,
neformalieji slaugytojai ir vartotojai galéty pranesti apie nepageidaujamas reakcijas. Pacienty,
pateikiami pranesimai apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas teikia papildomos naudos
farmakologiniam budrumui ir suteikia naudingos informacijos apie poveikj pacienty gyvenimui. Sie
pranesimai taip pat yra vertingas informacijos Saltinis galimiems su saugumu susijusiems signalams
nustatyti.

Idiegtos nacionalinés pranesimo sistemos padeda uztikrinti, kad kompetentinga institucija ir
registruotojas (t. y. vaistu prekiaujanti bendrove) atkreipty demesj j tuos atvejus, apie kuriuos
pranesama, kai ju duomenys perduodami duomeny bazei EudraVigilance.

Svarbiausi yra spontaniniai pranesimai apie rimtas arba anksciau nezZinotas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas. Nepageidaujama reakcija laikoma rimta, jeigu:

e ji kelia grésme gyvybei arba yra mirtina;
e deél jos pacientg reikia hospitalizuoti arba pailginti hospitalizacijos trukme;
e lemia nuolatine arba sunkig negalig ar nedarbingumg arba

e tai yra jgimta patologija (apsigimimas).
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Be to, yra kity svarbiy medicininiy reiskiniy, kurie galblt nekelia tiesioginés grésmés gyvybei ir
nelemia paciento mirties ar hospitalizacijos, bet dél kuriy jam gali kilti pavojus arba gali tekti imtis
atitinkamy intervenciniy priemoniy (skirti gydyma), siekiant iSvengti vieno i$ pirmiau minéty padariniu.
Prie tokiy reiskiniy priskiriami, pvz., alerginio pobldzio bronchy spazmai (rimtas kvépavimo
sutrikimas), kuriems pasireiskus badtina skubi medicininé pagalba arba atitinkamas gydymas namuose,
arba traukuliai (konvulsijos) ir rimta kraujo diskrazija (kraujo sutrikimai), dél kuriy paciento nereikia
hospitalizuoti. Svarbis medicininiai reiskiniai taip pat laikomi rimtomis jtariamomis nepageidaujamomis
reakcijomis.

Spontaniniai pranesimai apie neseniai rinkai pateiktus vaistinius preparatus taip pat itin svarbis dél
nedidelés tokiy vaisty vartojimo patirties.

6. Su saugumu susijusiy signaly saltiniai ir vertinimas

Nauja informacija apie galimg pavojy vadinama signalu [3]. Signaly, susijusiy su nepageidaujamomis
reakcijomis, apie kurias anksciau nezinota, arba zinomy reakcijy sunkumo, charakteristiky ar daznumo
pokyciais, galima aptikti jvairiuose duomeny Saltiniuose, jskaitant spontaninius pranesimus ir klinikinius
bei epidemiologinius tyrimus (jskaitant registry duomeny tyrimus). Nustacius tokj signala, batina atlikti
tyrimus, kad bty galima atmesti arba patvirtinti ir kiekybiskai jvertinti kylantj pavojy. Atliekant tokius
tyrimus, svarstoma, kokia tikimybé, kad vaistas tikrai sukélé arba paskatino atitinkama poveikj,
meéginama nustatyti rizikos veiksnius ir apytikriai apskaiciuoti tos nepageidaujamos reakcijos atvejy
daznuma. Vertinant signalus, atsizvelgiama | galimas vaisto vartojimo klaidas arba gamybos proceso
trikumus.

7. Teisés aktuose numatyti veiksmai, kuriy galima imtis
ivertinus saugumo signala

Ivertinus su saugumu susijusj signalg, kompetentingos institucijos nusprendzia, kokie teisés aktuose
numatyti veiksmai baty tinkamiausi. Gali biti nuspresta:

e paprasyti registruotojo atlikti papildoma (-us) tyrima (-us), siekiant surinkti daugiau duomeny tuo
klausimu;

e padaryti atitinkamus preparato informaciniy dokumenty pakeitimus?!, skatinant saugy vaisto
vartojima, pvz., juose pateikiama informacija papildyti sveikatos prieZitros specialistams ir
pacientams skirtais jsp&jimais apie pozymius ir simptomus, pakeisti rekomendacijas dél vaisto
dozavimo arba | informacinius dokumentus jtraukti naujus apribojimus dél vaisto vartojimo tam
tikroje pacienty grupéje;

e sustabdyti prekyba vaistu, kol vyksta tyrimai;
e panaikinti vaisto registracijos pazymé&jima;

o kad tame etape nebereikia atlikti iSsamesnio vertinimo ar imtis tolesniy veiksmy (nerima dél
saugumo keliantis veiksnys stebimas vykdant jprastine farmakologinio budrumo veiklg).

Pripazintais kanalais ir laikantis tam tikry terminy, kurie priklauso nuo klausimo skubumo, informacija
apie teisés aktuose numatytus veiksmus perduodama sveikatos priezitros specialistams, pacientams ir
placiajai visuomenei. Pripazinti kanalai - tai svetainése skelbiami straipsniai, pacienty ir sveikatos

! preparato informaciniai dokumentai - tai vaistinio preparato pavadinimas, preparato charakteristiky santrauka, pacientui
skirtas pakuotés lapelis ir ant pakuotes tvirtinama etiketé.
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priezilros organizacijoms teikiama informacija ir ziniasklaidos priemonés, taip pat tiesiogiai sveikatos
priezidros specialistams siun¢iami pranesimai.

8. Galimybé visuomenei susipazinti su pranesimais apie
individualius atvejus

Nacionalinio ir ES lygmens pranesimo sistemos atitinka teisés akty, kuriais reglamentuojama duomeny
apsauga, nuostatas, todél iS EudraVigilance ir nacionaliniy kompetentingy instituciju duomeny bazése
saugomy duomeny pasalinami atitinkami asmens duomenys anonimiskumui uztikrinti ir visuomené gali
susipazinti su tam tikra ty duomeny dalimi. EudraVigilance [4] - tai duomeny bazé, kurig Europos
vaisty agentira tvarko bendradarbiaudama su ES nacionalinémis kompetentingomis institucijomis; joje
kaupiami duomenys apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias praneSama ES, taip pat i$
ES nepriklausanciy Saliy gaunami pranesimai, kuriuos registruotojai pateikia vadovaudamiesi ES teisés
aktais. Visuomenés galimybés susipazinti su Siais duomenimis atzvilgiu vadovaujamasi nustatyta
prieigos prie EudraVigilance duomenuy, politika, kuria siekiama apsaugoti duomenuy, privatuma [5].
Visuomené gali susipazinti su Siais duomenimis adresu http://www.adrreports.eu/.

Sveikatos prieziliros specialistai, pasaline atitinkamus duomenis anonimiskumui uztikrinti, pranesimus
apie individualius atvejus arba ataskaitas apie uzregistruotus kelis atvejus taip pat kartais skelbia
mokslinéje literatdroje.

9. Papildoma informacija

ISsamig informacija apie priemones ir procediras, kurios taikomos vykdant farmakologinio budrumo
veiklg ES, rasite gerosios farmakologinio budrumo praktikos (GFBP) puslapyje[6], visy pirma GFBP VI
modulyje ,Nepageidaujamy reakcijy | vaistinius preparatus valdymas ir pranesimy apie jas teikimas"
(angl. Management and reporting of adverse reactions to medicinal products) ir GFBP IX modulyje
»Signaly valdymas" (angl. Signal Management).
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