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SI SIGURANTA UTILIZARII
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Farmacoterapia

+ «EcTb 60MnbHbLIE, KOTOPLIM Henb3s MOMOYb, HO
HeT Takux 60snbHBIX, KOTOPLIM Henb3s

HaBpeAUuTb...» Jlambepm KenbHckuii, gunocog-cxosacm
XV Beka.

E necesar de a aprecia raportul risc/beneficiu la utilizarea
unui sau altui medicament




In conformitate cu “Standardul de

aur” al farmacovigilentei in Rusia
(142 min.)

* Trebuie sa fie raportate 35000-
40000 cazuri RA pe an

- 2007 - 192
- 2008 - 1074
-+ 2009 - 5960

- 2010 - 10000
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Dinamica reactilor adverse comunicate

KOnmMyecTBO COOOLLEHWV

8000 A

7000 A

6000 A

5000 A

4000 A

3000 A

2000 A

1000

spontan de medici (Ucraina)

7242 1347

6949

5283
4190 4102

A

4147

N

3246

283 298 257 6/

B

%A

1996- 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

1999

2010



Numarul de reactii adverse depuse/incluse in
Ucraina (2007-2010)
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Grupele farmacoterapeutice la care s-au
constatat reactii adverse (2010)

O antimicrobiene sistemice

* B cardiovasculare
35 B SNC
30 @ tubul digestiv
HE apartul locomotor
25 B sitemul sanguin si hemopoieza
% 20 B sistemul respirator
15 O antitumorale si imunomodulatoare
B dermatologice
10 O sistemul urinar
5 @ organele sensitive
O diverse grupe
0

B hirmonale sistemice

B antiparazitare, insecticide, repelente



Manifestarile reactiilor adverse
sistemice ale medicamentelor (2010)

O alergice M digestive
M nerurolgice d cardiovasculare
@ deregl[ri generale Orespiratorii

M alte




Farmacovigilenta

Farmacovigilenta - totalitatea activitagilor de detectare, evaluare, validare si
prevenire a reactiilor adverse la produsele medicamentoase.

Scopurile activitatii de farmacovigilenta:

detectarea precoce a reactiilor adverse (r. a.) si a interactiunilor produselor
medicamentoase;

monitorizarea frecventei reactiilor adverse cunoscute;

identificarea factorilor de risc si a mecanismelor fundamentale ale reactiilor
adverse;

estimarea aspectelor cantitative privind factorii de risc;

analiza si difuzarea informatiilor necesare prescrierii corecte si reglementarii
circulatiei produselor medicamentoase;

utilizarea rationala si in siguranta a produselor medicamentoase;

evaluarea si comunicarea raportului risc/ beneficiu pentru toate produsele
medicamentoase existente pe piata.



Reactille adverse

a) Reactla adversa - este o reactie nedorita, daunatoare si
neintentionata, care apare la doze obisnuite la om pentru
profilaxia, diagnosticul sau tratamentul bolii sau pentru
modificarea unor functii fiziologice;

b) Reactia adversa grava este o reactie adversa care:
- se finalizeaza cu deces,
- pune in pericol viata,
- necesita spitalizarea persoanei sau prelungirea unei spitalizari
deja existente,
- duce la infirmitate/incapacitate persistenta sau semnificativa
sau la malformatii congenitale/defecte de nastere.

c) Reactia adversa neasteptata este o reactie adversa a carel
natura, severitate si/sau rezultat nu corespund cu informatiile din
rezumatul caracteristicilor produsulut;

d) Reactia adversa grava si neasteptata este o reactie adversa care
Implineste cumulativ prevederile de la literele b si c .



i Efecte secundare

= Un efect secundar este ,orice efect neintentionat al unui
medicament care apare la doze normale, utilizate la om si
care este corelat cu proprietatile farmacologice ale
medicamentului”.

= Efectele secundare pot fi benefice sau nu si sunt asociate

cu proprietatile cunoscute ale medicamentului i sunt
adesea previzibile .

= Trebuie accentuat faptul ca in farmacovigilenta suntem
interesati de toate reactiile asociate medicamentelor,
incluzand efecte secundare si reactii adverse suspectate la
medicament. Profesionistii din domeniul medical trebuie prin
urmare sa raporteze toate problemele asociate
medicamentelor ANM.



Ce trebuie raportat?

Pentru medicamentele noi (l:)anc‘i la 5 ani de la Threzistrare) - tod
R.A. suspectate, inclusiv cele minore (in multe tari un medicament
este considerat nou chiar daca au trecut mai mult de 5 ani de la
autorizarea lui)

daca observati o crestere a frecventei unei R.A.
toate R.A. suspectate asociate unei interactiuni:
- medicament - medicament,
- medicament - supliment nutritiv,
- medicament - aliment

R.A. suspectate mai ales dacd apar la abuz de medicamente sau la
femei Thsdrcinate sau care aldpteaza

R.A. care apar la supradozare sau din cauza unei erori de
medicatie




Securitatea pacientilor -
nu numai problema banilor si
tehnologiilor
» Nici banii, nici tehnologiile, nici ordinile,
nici legile nu vor rezolva problema
inofensivitatii medicamentelor.

+ Cel mai important este

VOINTA POLITICA A CONDUCERII
(sustinerea administrativa si financiara a

farmacovigilentei) si
RESPONSABILITATEA PROFESIONALA
SI CIVICA A MEDICILOR
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* RAPORTATI TOATE
R..A..SUSPECTATE CAT MAI
CURAND s
POSIBIL!

« RAPORTAND R..A..
SUSPECTATE

PUTETI REDUCE SUFERINTA I
PUTETI SALVA VIETI.



