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Sistem farmakovigilance u Srbiji

Globalno praéenje nezeljenih reakcija na lekove (SZO)

Znanje lekara i farmaceuta u Srbiji o farmakovigilanci

Regulatorne mere

www.alims.gov.rs
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TALIDOMIDSKA KATASTROFA

» 1968. WHO uspostavlja sistem pracenja nezeljenih
reakcija na lekove

* 101 zemlja (Srbija od 2000. godine)

www.alims.gov.rs

°
@
allms Growth of the WHO global ICSR database since start
2010-08-02
6,000,000
D

4,000,000 /
@
>
& /]
=
E A
3 -~
2 d
7]
8 /

2,000,000 =

i et /._4--"'
1967 1972 1977 1982 1987 1992 1997 2002 2007
Year

www.alims.gov.rs

www.who-umc.org




Country distribution in WHO global ICSR database
2010-08-24
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Australia {4.0 %)
Spain (2.6 %)

Thailand (2.4 %)
Sweden (1.9 %)
Netherlands (1.8 %)

France (4.2 %)
Canada (5.1 %)
Germany (5.9 %)

All other countries (13.8 %)
United Kingdom (9.3 %)

United States (48.8 %)
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Correct and active ICSRs in the WHO global ICSR database per million inhabitants and year
Period covers 2005-08-02 and 2010-08-02
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alims CENTRALIZOVAN SISTEM FARMAKOVIGILANCE

NCF- Nacionalni centar za farmakovigilancu
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DECENTRALIZOVAN SISTEM
(REGIONALNI CENTRI)

NCF — Nacionalni centar za farmakovigilancu; RC — Regionalni centar

@

alims

- Samo 6% nezeljenih reakcija se prijavljuje.
Hazell L et al. Drug Saf 2006; 29: 385-6
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« Samo 6% nezeljenih reakcija se prijavijuje.
Hazell L et al. Drug Saf 2006; 29: 385-6

Broj prijava na milion stanovnika

2005 2006 2007 2008 2009 2012

Godina
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pruritus 33 osip 49
osip 32 nauzeja 31
nauzeja 32 pruritus 29
urtikarija 25 urtikarija 26
crvenilo 23 crvenilo 24
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ZNANJE LEKARA | FARAMACEUTA
U SRBIJI O FARMAKOVIGILANCI

Marija Petronijevi ¢ mr ph. spec.
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Katarina Ili ¢ doc. dr sc.

Farmaceutski fakultet, Beograd
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Da li ste u dosadasnjoj praksi zapazili kod pacijen ta
nezeljenu reakciju na lek ili Vam se pacijent poZzal iona
nezeljena dejstva leka?
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lekari farmaceuti

M. Petronijevi¢, K. lli¢

Da li znate da je obaveza zdravstvenihradnikadap  rijavijuju
nezeliene reakcije na lekove?
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lekari farmaceuti




alims
Dali ste ikada videli obrazac za prijavijivanje ne  Zeljenih reakcija na
lekove?
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lekari farmaceuti

M. Petronijevi¢, K. lli¢

>

alims

Da li znate kako da prijavite neZeliene reakcije?

%

lekari farmaceuti

M. Petronijevi¢, K. lli¢
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* Obrazac za prijavljivanje

Adresa: Nacionalni centar za farmakovigilancu
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Vojvode Stepe 458
11000 Beograd

E-mail: ncf@alims.gov.rs

tel/fax: 011/3951-130
tel. 011/3951-145

* 8% lekara i 7% farmaceuta redovno prijavljuje

www.alims.gov.rs

ﬁ RAZLOZI NEPRIJAVLIIVANJA?

LEKARI FARMACEUTI UKUPNO
RAZLOG (n=150) (n=100) (n=250)

No. (%) No. (%) No. (%)
Nisam znao/znala da treba prijavljivati 27 (16.67) 1 (1.00) 28 (11.20)
Ne znam kome/kako da prijavim 46 (28.40) 8 (8.00) 54 (21.60)
Nedostatak vremena 19 (11.73) 13 (13.00) 32 (12.80)
Ne vidim svrhu prijavijivanja 5(3.09) 0 (0.00) 5 (2.00)
lr;lriisr;am siguran/na u povezanost reakcije 3,3 (14.20) 19 (19.00) 42 (16.80)
rimepon-lekg———

(Poznate (sekivane) nzeljene reaktiie | 29 (17.90) | (52 (52.00) | 81 (32.40)
Obrazac za prijavijivanje je veoma sém 4 (2.47) 1 (1.00) 5 (2.00)
Plasim se posledica 1(0.62) 0 (0.00) 1 (0.40)
Nesto drugo 8 (4.94) 15 (15.00) 23 (9.20)

M. Petronijevi¢, K. lli¢
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« Sve ozbiljne neZeljene reakcije &ak i kada su OCEKIVANE

» Sve nezeljene reakcije na novoregistrovane lekove
Cak i kada nisu ozbiljne

www.alims.gov.rs
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POSTMARKETINSKA SAZNANJA |

REGULATORNE MERE
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« KETOPROFEN - fototoksiénost
* NIMESULID — hepatotoksi¢nost
* ROSIGLITAZON - kardiovaskularna toksi¢nost

* HUMANI NORMALNI IMUNOGLOBULIN (Octagam) —
tromboembolijske reakcije

www.alims.gov.rs
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