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UVOD: O¢kovéni HPV vakcinou je jednou z G&innych forem prevence proti infekci lidskym
papilomavirem, ktera dokaze snizit pravdépodobnost vyskytu infekce az o 80-90 %. Kromé benefitl

z vakcinace se vsak mohou objevit u mnoha jedinc( i urcita rizika a nezadouci ucinky. Za

Ucelem identifikace téchto zavaznych a neocekavanych nezadoucich Gc¢ink( se vyuZiva spontanni
hlaseni nezadoucich ucinkd, jeho sledovani vede ke zvysovani bezpecnosti terapie. K odhalovani miry
expozice populace urcitému léku béhem konkrétniho casového Useku v dané socioekonomické sfére

se sleduje spotieba léCiv.

CiL: Cilem této diplomové prace byla analyza spontdnniho hla$eni nezadoucich G¢inka vakcin proti
lidskému papilomaviru evidovanych v databazi Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v obdobi od kvétna
2007 do Fijna 2017. Déle je prace zacilena na vyhodnoceni spotfeby HPV vakcin na Gzemi Ceské
republiky v obdobi od roku 2006 do roku 2019, ke kterému byla opét vyuzita data Statniho Ustavu

pro kontrolu léciv.

METODIKA: V ramci analyzy spontanniho hlaseni nezadoucich Gcinkd, jez byly ziskany z Centralni
databaze nezadoucich ucinkd, kterou Fidi Statni ustav pro kontrolu IéCiv, se hodnotila pouze hlaseni
charakterizovana ATC skupinou JO7BM. Pti praci s daty se vyuzival slovnik MedDRA, ktery umoznil
roztridit nezadouci Ucinky do organovych systéma. Analyzovaly se informace jako vék, vékova
skupina a pohlavi pacienta, odbornost a pocet hlasicich osob, dédle data o zpUsobu a regionu hlaseni,
zpUsobu podani vakcin, vysledky reakci, zavaznost podezieni na nezadouci Ucinky a jejich
ocekavatelnost, pficemz se data porovnavala se souhrny Gdajl o pripravku. Ke studiu spotfeby HPV
vakcin v Ceské republice se vyuZivala metoda DUR (pfehled spotieby Ié¢iv). Pfedmétem studia byla
opét data s ATC skupinou JO7BM. Vysledna spotteba byla vyjaddiena v poctu baleni a na zakladé
téchto vysledkl se vyhodnotila celkova spotifeba za dané obdobi a spotfeba HPV vakcin

v jednotlivych letech. Ke zpracovani vysledk(l do tabulek a grafl byl pouZit program Microsoft Office

Excel.



VYSLEDKY: Celkové bylo zaznamendno 159 hlaseni zahrnujicich 498 NU. Nej¢asté&ji se u pacientl
objevovaly NU z orgénovych t¥id ,,Celkové poruchy a reakce v misté aplikace” (21,69 %), ,,Poruchy
nervového systému” (18,90 %), ,,Poruchy kdze a podkozni tkané“ (8,23 %), ,Poruchy svalové a
kosterni pojivové tkané” (7,23 %) a , Gastrointestinalni poruchy” (7,23 %). Nejvyssi pocet hlaseni
podezfeni na NU se tykal vakciny Silgard, poté Cervarix a Gardasil 9. Nejvice byly v hldgenich zahrnuty
déti ve véku 13-17 let (35,2 %), zeny z celkového poctu hlaseni obsadily 96,85 %. Zavazné NU
zaujimaly a? 89,3 %. Zadny z NU neskonéil smrti ani do¢asnou ¢i trvalou invaliditou. 59,8 % NU bylo

z celkového poétu NU neocekavanych. Spotfeba HPV vakcin Silgard a Cervarix se od jejich uvedeni na
trh navysSovala, od roku 2011 zacala postupné klesat. Celkové byla nejvyssi spotifeba HPV vakcin v
roce 2010. Od data registrace vakciny Gardasil 9 jeji spotfeba kazdoroc¢né rostla. Celkova spotieba
HPV vakcin se zase od roku 2018 zacala lehce navysSovat. Celkem se nejvice spotfebovalo vakciny

Cervarix (828846 baleni), dale vakciny Silgard/Gardasil (762543 baleni) a Gardasil 9 (83511 baleni).

ZAVER: Presto, 7e velkou &ast tvorily zavazné NU, vétsina z nich vymizela, 7adny z nich nebyl fatalni.
Ocekavané se objevovaly hlavné lokalni reakce po aplikaci injekce, nevolnost, horecka, bolest hlavy,
zavrat a Unava. Dle SmPC a dostupnych zdroju jsou proto povazovany za bezpeéné a dobre
tolerované. Spotreba vakciny Cervarix odpovidala 828846 balenim, dale nasledovala vakcina
Silgard/Gardasil s 762543 balenimi a nejnovéjsi vakcina Gardasil 9 s 83511 balenimi. Spotfeba vakcin
Cervarix a Gardasil v poslednich letech vétsinou postupné klesala, zaroven i celkova spotieba, ¢ehoz
pfi¢ina by mohla byt ned(ivéra pacientl v bezpecnost vakcin. Celkova spotifeba HPV vakcin vsak od

roku 2018 zase mirné stoupala.
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