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Eiméletben...

Dr. Koncsik Gabor

MAGYOTT Farmakovigilancia Munkacsoport

Nemzetk®dzi Terapias Kutatasi Kézpont
SERVIER Hungaria Kft.
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Eqvetemi képzes:

- keveés (a klilonb6z6 tipusokraol)
- gyakorlatilag semmi: felismerés, bejelentes
- PhV ismeretek nem feltételei semminek...

Mellékhatas-bejelentés kérdoiv:

- tanulmanyaik soran semmit nem hallottak réla
- nem érdekli 6ket ez a kérdeés (20%!)

Feladatok:

- egyetemi/postgradualis okatatas, publikacidk
- eloirasok szeleskdrla (meg)ismertetése
- egyuttmiakddés a MOK-kal



,Mi a helyzet?”

- e-mail: magyar egyetemek tanulmanyi
osztalyainak (ill. konkret személyeknek)

- valasz:
egyetemek: O (zero)
konkreét:
- Prof.Dr.Paal Tamas: nem tud direkt képzésrol
- Dor6 Péter Ph.D: 2x20ra farmakovigilancia /
gyogyszerbiztonsag/gyogyszermellekhatasok

gyogyszereszeknek (orvosképzes: nincs info)
(Szegedi Tudomanyegyetem Klinikai Gyogyszerészeti Intézet)

- Prof.Dr.Blasko Gyorgy: 45 perc gyogyszerészeknek
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Huma

Magyar nyelven:
- Klinikai farmakoldégiai (tan)kdnyvek, klinikai
vizsgalatokkal foglalkozo kényvek

(1992, 2003, 2005, 2006, 2008, 2009)

ldegen nyelven:
- CIOMS leggyakrabban
- minden egyéb...

Tanfolyamok:
- GCP tanfolyamok
- postgradualisan: Pharmaceutical Medicine
(klinikai gyogyszerfejlesztd) — Prof.Kerpel- Fronius S.

Ezekben altalaban a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédoé
gyogyszervizsgalati tevékenységek / kotelezettségek
szerepelnek

N.B.: a spontan jelentések is torvénybe foglaltak...
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KEZDETEK:

2001. februar 27. Alakulo gyilés

2002. oktober 7. Orszadgos MAGYOTT Farmakovigilancia Konf.
- Biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vonatkozo célok és
szabalyok

- Gyogyszerbiztonsag a torzskonyvezés elétt és utan

- Az EU csatlakozas és a farmakovigilancia

2003. oktober 28. 1l. Orsz. MAGYOTT Farmakovigilancia Konf.

- Alapfogalmak

- Magyarorszagi helyzetkéep az EU csatlakozas elétt

- Gyogyszerek cardiovascularis mellékhatasai —
cardiovascularis gyogyszerek mellékhatasai
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KONFERENCIAK FOLYT.:

2004. oktober 9. Ill. MAGYOTT Gyogyszer-mellékhatas Konf.
A terhesség alatti gyogyszerbiztonsag elméleti és gyakorlati
kérdései

2005. oktober 5. IV. MAGYOTT Gyogyszer-mellékhatas Konf.
A kozponti idegrendszerre hato gyogyszerek
gyogyszerbiztonsagi megfontolasai

2006. oktober 14. V. MAGYOTT Gyogyszer-mellekhatas Konf.
Gyogyszerbiztonsag a gyermekgyogyaszatban

2007. oktober 18. VI. MAGYOTT Gyogyszer-mellekhatas Konf.
Gyogyszerbiztonsag az idés korban



KIADVANYOK

Osszedllitotta: MAGYOTT FARMAKOVIGILANCIA
MUNKACSOPORT
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Kéziflizet a gyogyszer-mellékhatasok helyes kezeléséhez
egeszsegugyi szakemberek részére (6 oldal)
- 2003. majus

Kéziflizet a gyogyszer-mellékhatasok helyes kezeléséhez —
Il. Kiadas — 2006 junius

Utmutatd a gyogyszer-mellékhatasok helyes kezeléséhez —
lll. Kiadas — 2006 junius
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. AKADEMIAK (tovabbképzések)”

2006.09.14. Orszagos Gyogyszereszeti Intézet
. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia

2007.04.25. Orszagos Gyogyszereszeti Intézet
Az eddig lefolytatott PhV inspekciok tapasztalatai

2007.06.07. Orszagos Gyogyszereszeti Intézet
. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia — Halado K.

2007.11.06. Orszagos Gyogyszereszeti Intézet
. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia - Alapképzés

2009.03.24. OGYI1/2009.03.25. OGYI
. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia — Alap / Halado K.

2009.05.27. OGYI
Farmakovigilancia inspekcidk ujabb tapasztalatai — Dr.Berecz Géza
Volume 9A — update — Dr.Schnaider Tamas



Miért fontos ez

Centers for Education &
Resaarch on Therapeutics™

‘Why Learn about
Adverse Drug Reactions (ADR)?

= QOver 2 MILLION serious ADRs yearly
= 100,000 DEATHS vyearly

= ADRs 4th leading cause of death ahead of
pulmonary disease, diabetes, AIDS,
pneumonia, accidents and automobile deaths

= Ambulatory patients ADR rate—unknown

* Nursing home patients ADR rate—
350,000 yearly

Insitute of Medicine, Mawnal Academy Press, 2000
Lazarta J et al, JAR 18082 7TA015) 12001205
Euraite JH at al, Arg J Med 2000010003 BT-94




Miért fontos ez

Lenters for BEducation &
Hasaarch on Thecapauics ™

Costs Associated with ADRs

= $136 BILLION vyearly

= Greater than total costs of cardiovascular or
diabetic care

= ADRs cause 1 out of 5 injunes or deaths per
year to hospitalized patients

= Mean length of stay, cost and mortality for
ADR patients are DOUBLE that for control

patients

Johnson JA el al. Areh Indam Med 1995 155(18) 1946-1855
Leaps LL &t & N Bagd J Mg 1991, 224(6) 3TT-304
Classan D ef o JAMA 1557 2774} 301-306




Miért fontos ez

Centers for Education &
Research on Therapeutics™

Why Are There So Many ADRS?

= Two-thirds of patient visits result in
a prescription

= 2 8 BILLION outpatient prescriptions
(10 per persen in the United States) filled

in 2000

= ADRs increase exponentially with
4 or more medications

Schappert Sid . Mat Center Haallh Saalestics. 1568, Seqes 13 Ma, 143
Metional Association of Chan Deeg Sores. 2001
Jacubat T et & Agends Actions Supsd 1990, 2% 117=-125




Miért fontos ez

Canters for Educanan &
Reseanch on Tharapaulics™

e

Characterization of New Drug’s
Safety Profile Before Marketing

= Most drugs approved by FDA with average
of 1500 patient exposures

= Some drugs have rare toxicity profiles
(bromfenac hepatotoxicity 1 in 20,000
patients)

* For drugs with rare toxicity, more than
100,000 patients must be exposed to generate
a signal 1.e. after drug 1s marketed

Feedman MA & al. JALA 1950, 2811817281734




Miért fontos ez

Canters for Education &
Ressarch on Therapeutics™

Misconceptions
about ADR Reporting

= All serious ADRs are documented by the
time a drug 1s marketed

= [t 1s difficult to determine if a drug i1s
responsible

= ADRs should only be reported if absolutely
certain
= One reported case can’t make a difference

Frgueiras A o ol Adod Cane 19952 F[3) BUD=-414
Elangdl A &l al, Br J Cin Aharmaco) 1999484} 623627
Chyka FA & al. Drug Sar 20000 23401):87-53




A [elenlegi farmakovigilancia képzes:
- kizardlag postgradualis
- nincs tétje a farmakovigilancia , vizsganak”
- mellékhatas bejelentésnek automatizmussa kell
valnia (TAJ ellenoérzés, zarojelentésiras, labcédula
kitoltés...)

—

A [0vébeni farmakovigilancia képzés:
- diakkorban kezdédik (valoban alapozaskent)
- valodi 6raszammal és vizsgaval

...mert FONTQOS!
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elmet!

/r_'] Lenters for ducanon &
é; Research on Therapauncs™

"A Good Medication History:
AVOID Mistakes

= Allergies?
= Vitamins and herbs?
* Old drugs and OTC? ... .as well as current

= [nteractions?
= Dependence? Do you need a confract?

= Mendel: family Hx of benefits or problems
with any drugs?




