ABSTRAKT

Analyza spontanniho hlaSeni neZadoucich tucinkd po ocfkovani proti klist'ové

encefalitidé

Autor: Tereza Brazdova

Vedouci diplomové prace: PharmDr. Eva Zimc¢ikova, Ph.D.

Konzultant diplomové prace: PharmDr. Katefina Mal4, Ph.D.

Katedra socialni a klinické farmacie, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové,

Univerzita Karlova

Uvod a cil: Klistova meningoencefalitida patii mezi nejéastéjsi piiciny virové
meningitidy v Evropé. V poslednich letech zagal pocet piipadi této infekce v Ceské
republice stoupat. Oc¢kovani je jedinou spolehlivou ochranou ptfed nakazou, avSak ani
vakcinace nezistavd bez rizik. Analyza spontdnnich hladSeni nezddoucich U¢inka je
klicovym zdrojem informaci pro detekci signall, ktery slouzi k identifikaci 1ékovych
rizik. Cilem této prace bylo provést analyzu spontannich hldseni podezieni na nezadouci
ucinky z dat Centralni databaze nezadoucich ucinkli poskytnuté Statnim ustavem pro

kontrolu 1é¢iv.

Metodika: Byla provedena deskriptivni statistika z dat hlaSeni v obdobi od ¢ervna 2004
do fijna 2017. Analyzovany byly udaje napf. o celkovém poctu hlaSeni, poctu
nezadoucich ucinkti a charakteristiky pacientd. NeZadouci ucinky jsme porovnali

s databazi Vigibase a zhodnotili ocekéavatelnost nahlasenych reakci.

Vysledky: Béhem sledovaného obdobi byla piijata 184 hlaseni, z nichZ 79,9 % se tykalo
vakciny FSME-IMMUN®. Celkem bylo nahldSeno 659 nezadoucich uginkt. Nejvice
nezadoucich ucinkt spadalo do kategorii Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
(23,4 %), Poruchy nervového systemu (21,7 %) a kategorie Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkane (10,2 %). Z velké ¢asti se jednalo o zavazné reakce (89,1 %),
které u vice nez poloviny pacientli vymizely (51,6 %). Nejvice hlaseni bylo pfijato od
1ékara (81 %) a nejméné od ostatnich zdravotnikii a farmaceutt (3,3 %). V hlasenich
zaznamenavame 2 podezieni na umrti. Béhem hodnoceni ocekavatelnosti jsme se setkali
se 157 (23,8 %) neocCekdvanymi nezadoucimi UCinky. V porovnani s databazi
nezédoucich ucinkd Vigibase se zastoupeni nezddoucich G¢ind v organovych tfidach

prili$ nelisilo.



Zavér: Analyza spontanniho hlaSeni nam poskytla prostor pro detekci moznych signalt
pro dalsi hodnoceni. Témito signaly mohou byt pravé neocekdvané nezadouci ucinky

nebo ptipady umrti po ockovani.



