ABSTRAKT

Sledovani spontanniho hlaSeni neZadoucich ucinkii hypolipidemik

Autorka: Anezka Skabradova

Vedouci prace: PharmDr. Katefina Mala, Ph.D.

Konzultant: PharmDr. Josef Maly, Ph.D.

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

Karlova

Uvod: Hypolipidemika jsou $iroce pouZivanou skupinou 1é¢iv, jejichZ spotieba nadale
stoupa. Kromé mnoha benefitll s sebou jejich pouZiti nese 1 urcita rizika, ktera je potteba
pravidelné piehodnocovat. Sledovani spontanniho hlaseni nezadoucich uginkd (NU)
piispiva k odhalovani zavaznych a neotekavanych NU, resp. ke zvySovani bezpeénosti
terapie.

Cil: Cilem této diplomové prace byla analyza spontannich hlaSeni podezieni na NU
hypolipidemik evidovanych v databazi Statniho tUstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL)
v obdobi od ¢ervna 2004 do fijna 2017.

Metodika: Data ziskana od SUKL za dané obdobi byla analyzovana pomoci deskriptivni
statistiky. Analyzovana byla nejen Getnost vyskytu jednotlivych NU kategorizovanych
podle MedDRA a ¢lenénych dle jednotlivych hypolipidemik, ale také jejich zavaZnost a
ocekavatelnost. Dale bylo napfiklad analyzovano, kdo hlaSeni podaval, a jakym zplisobem
bylo hlaseni podano.

Vysledky: Celkem bylo ziskano 290 hlaeni obsahujicich 680 NU, tj. primémé 2,4 NU na
1 hlageni. Nejéastéji se vyskytovaly muskuloskeletalni NU (27 %), kozni NU (13 %) a
celkové NU (9 %). Statiny byly zastoupeny v pievazné vétsing (84,8 %) vsech hlageni.
Nejéastdji byl nahlaSenym statinem atorvastatin (60 % vsech statind). Zavazné NU byly
zastoupeny v 88 % hlaSeni, z ¢ehoZ 3 ptfipady byly fatdlni. Kongenitdlni malformace
hlageny nebyly. Neocekavané NU tvofily celkem 16,5 % viech nahlasenych NU. V
poloving ptipadii (51 %) vak NU vymizel bez nasledki a v 8,3 % hlageni NU ustupoval.
Zavér: Analyza spontannich hlageni podezieni na NU hypolipidemik poskytla piedev§im
informace o nejéastgji se vyskytujicich NU, o jejich zavaznosti a oéekavatelnosti. Prestoze
vétsina hlaseni obsahovala zavazné NU, ve vice jak poloving piipadi NU vymizel nebo

ustupoval. Dle o¢ekavani byly nejéastéji hlaSené muskuloskeletalni NU.



