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VAKCINACE PROTI LIDSKYM PAPILLOMAVIRUM

Karcinom délozniho hrdla patfi mezi nadory, které lze oprav-
nén¢ oznacit jako preventabilni. Jeho predstadia — prekan-
cerdzy — jsou jasn€ definovana a jsme schopni je pomérné
jednoduchymi metodami diagnostikovat i likvidovat. Tento
postup je ptikladem sekundarni prevence nadort a prokazal
svoji vysokou efektivitu ve vSech zemich, kde byl pretvofen
do organizovaného a auditovaného skriningu. Jeho zaklad-
ni metodou je onkologicka cytologie. V Ceské republice je
definitivni podoba skriningu predmétem dosud neuzavienych
diskusi odbornych spolec¢nosti (gynekologicko-porodnic-
ké a patologické), Ministerstva zdravotnictvi a zdravotnich
pojistoven. Jeho absence rezultuje v pfetrvavajici pomérné
vysokou incidenci cervikalniho karcinomu — v roce 2003 to
bylo 19,2 /100 000 zen/rok, coz piedstavuje ro¢né cca jeden
tisic novych pfipada.

Do situace dosud nezavedeného skriningu pfichazi nyni nova
moznost prevence primarni, kterou je profylakticka vakcinace
proti hlavnim rizikovym typtm lidskych papillomavirt.

Predpoklady pro vyvej vakcin

Karcinom dé€lozniho hrdla je solidnim nadorem, u kterého
je dnes nepochybna dominantni role virové kancerogeneze.
V 99,7 % pripadd jsou nadory pozitivni na vyskyt rizikovych
typt lidskych papillomavird (HR-HPV). Existuji urcité geo-
grafické rozdily v zastoupeni jednotlivych typt, ale globalné
plati, Ze za cca 70 % nadorl jsou zodpovédné typy 16 a 18.
Sedm nejcastéjSich typt pak doplnuji typy 31, 33, 45, 52 a 58.
Typy 16 a 18 jsou dale ptitomny v 70 % high-grade 1ézi déloz-
niho hrdla (t.j. cervikalnich intraepitelidlnich neoplazii — CIN
2 a CIN 3 a adenokarcinoma in situ - AIS) a 25 % low-grade
1ézi (CIN 1). HR-HPV hraji roli i u dalsich karcinomti dolniho
genitalu — pozitivnich je 35-50 % karcinomt vulvy a vaginy,
HR-HPYV se ucastni i na etiopatogenezi karcinomu anu, penisu
u muzl a nadort orofaryngealni oblasti. Nizce rizikové typy,
zejména typy 6 a 11, jsou zodpovédné za vznik cca 90 % bra-
davicnatych (kondylomatoznich) 1ézi genitalu a jsou pfic¢inou
i tzv. juvenilni laryngealni papillomat(')zyz/ .

Vyvoj profylaktickych vakcin vyzadoval dostatek znalosti
o prubéhu HPV infekce a o imunologické odpovédi organiz-
mu na tuto infekci. Prenos HPV se déje preferenéné pohlavnim
stykem. Od sexarche (koitarche) stoupa procento infikovanych
a prevalence dosahuje maximalnich hodnot - az 40 % - ve 3.
zivotnim deceniu, zejména mezi 20-25 lety veku?/. Imunit-
ni odpovéd’ organizmu je humoralni i celularni. Humoralni
odpoveéd’ predstavuje produkce neutraliza¢nich IgG a sekrec-
nich IgA protilatek. Celularni imunita — specifické cytotoxic-
ké T-lymfocyty CD4(+) a CD8(+) — je schopna ve vysokém
procentu infekci eradikovat v clearingovém Case 8-12 mésict.
Proto je az 70 % téchto infekci tranzitorni povahy. Prevalence
klesa ve véku 35 let jen na cca 5 %. A pravé tato perzistujici
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infekce je vysoce rizikovym faktorem cervikalni kanceroge-
neze.

Hodnoceni efektivity vakein

Pro hodnoceni efektivity vakcin se uziva jednak imunologic-
kych, jednak klinickych parametrti. Navozené titry protilatek
v nize uvedenych studiich pfevysuji prirozené titry, dosahuji
maxima v 7. mésici po aplikaci a po mirném poklesu pak po
celé obdobi extendovanych studii pretrvavaly ve vysokych
hodnotach®;. Imunogenicita vakcin byla prakticky 100%. Nej-
vy$si hladiny byly dosazeny aplikaci v preadolescentnim véku
(9 - 13 let). Zabranuji jak nové infekci, tak perzistentni infek-
ci vakcinovanymi typy (perzistentni infekce byla definovana
v 6- resp. 12ti mési¢nim intervalu) a to nezéavisle na zpiisobu
hodnoceni prakticky ve 100 %.

Klinickym parametrem nemohl byt z etickych a ¢asovych
divoda vyskyt karcinomu délozniho hrdla (vyviji se za 10
a vice let perzistujici HR-HPV infekce). Jako hlavni klinicky
cilovy bod byl proto urcen vyskyt high-grade 1ézi, t.j. CIN 2
a 3, resp. adenokarcinoma in situ délozniho hrdla a obdobné
high-grade 1éze vulvy (vulvarni intraepitelialni neoplazie (VIN
2/3) a vaginy (vaginalni intraepitelialni neoplazie (VAIN 2/3).
I zde byla dosazena podle protokolu prakticky 100% protekce
proti lézim asociovanym s vakcina¢nimi typy. Prokazana byla
i crossprotekce proti typiim 31 a 45, ktera tak rozsituje spekt-
rum rizikovych typt na pokryti az 82 % karcinomu délozniho
hrdla-7/.

Vysledky prodlouZenych studii

Po slibnych vysledcich pilotnich studii monovalentnich vak-
cin proti typu HPV 16 probéhly a probihaji rozsahlé studie
faze 11 a III dvou vakcin, z nichz jedna jiz piekrocila prah
klinické aplikace4’5/. Extendované studie trvaji jiz vice jak
4,5 roku a potvrzuji vysokou imunogenicitu téchto vakein.
Jde o kvadrivalentni (tetravalentni) vakcinu spol. Merck&Co.
a bivalentni vakcinu spol. Glaxo Smith-Kline.

Prvni z nich ockuje proti typtim 16, 18, 6 a 11. Je pfiprave-
na rekombinantni technikou pomoci kvasinky Saccharomyces
cerevisiae a vyuziva vlastni aluminiové adjuvans. Aplikovana
byla ve tfech intramuskularnich davkach v 0., 2. a 6. mésici.
Vice nez 20 000 Zen ve véku 16-26 let, ale i divek a zen od 9 let
do 45 let a téz muzi, bylo hodnoceno v nékolika klinickych stu-
diich. 73 % osob ve studiich bylo HPV naivnich (PCR negativ-
nich a seronegativnich) na 4 vakcina¢ni typy. Ve vakcinované
skupiné nebyl zaznamenan zadny pfipad karcinomu délozniho
hrdla ani CIN 3 ¢i AIS a jediny ptipad CIN 2 (studie Future
I a IT). Zabrana karcinomu délozniho hrdla, VIN 2/3 a VAIN
2/3 byla 100%. Vyskyt genitalnich bradavic se snizil o téméf
70 %. Aplikace zenam jiz infikovanym nékterymi HPV typy
dokdézala branit vzniku CIN 2/3 vyvolanym zbyvajicimi vakci-
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VAKCINACE PROTI LIDSKYM PAPILLOMAVIRUM

naénimi HPV typy’/. Ve studiich provedenych v modifikované
populaci, blizici se celkové populaci Zen, byla u¢innost vakciny
proti CIN nebo AIS vyvolané vakcina¢nimi typy 46,4 %’/
Druha vakcina je bivalentni — oCkuje proti typtim 16 a 18.
K rekombinantni pfipravé vyuziva baculoviru a efekt poten-
cuje vlastnim velmi potentnim adjuvans. Aplikuje se rovnéz
ve tfech davkach v 0., 1. a 6. mésici. Byla podavana zenam ve
véku 15-25 let, rovnéz s rozptylem jiz od 10 do 55 let véku.
Extendované nasledné sledovani ve 28 centrech dosahuje 4,5
roku (stfedni hodnota 47,7 mésicti), primérny vek zen je 23
let. Vakcina vykazala 96,9% G¢innost na novou infekcei, 94,3%
ucinnost na perzistentni infekei pti 6-mésicni definici perzis-
tence a 100% 0é¢innost pii 12-mesi¢ni definici. Protekce CIN
vakcinovanymi typy byla 100%3/. Ob& vakciny byly testova-
ny v Evrop¢ a Severni a Jizni Americe.

Tolerance vakcin byla velmi dobra —jen 0,1 % Zzen vystoupilo
ze studie kvadrivalentni vakciny pro lokalni pfiznaky v misté
aplikace &i pyretickou reakci’/.

Kvadrivalentni vakcina vyznamné redukovala i vyskyt kondy-
lomatoznich 1ézi genitalu.

Registrace

8. Cervna 2006 byla tetravalentni vakcina GARDASIL schva-
lena americkou FDA (Food and Drug Administration).

Na zakladé proveéteni EMEA (European Medicines Agen-
cy) byla vakcina schvalena Evropskou komisi 20. zaii 2006.
Pro evropsky trh se pouziva téz nazev SILGARD. Schvéleni
Evropské komise se vztahuje i na Ceskou republiku.

U bivalentni vakciny proti typiim 16 a 18 schvalovaci proces
probiha.

Vakcina Gardasil/Silgard

Vakcina obsahuje po 20 mikrogramech L1 proteinu typt
6 a 18 a 40 mikrogramt typt 11 a 16. Je ur€ena k prevenci
vysokého stupné cervikalni dysplazie (CIN 2/3), cervikalniho
karcinomu, vysokého stupné vulvarnich dysplastickych 1ézi
(VIN 2/3) a bradavic zevniho genitalu (condylomata accumi-
nata), které jsou v piicinné souvislosti s lidskym papillomavi-
rem typu 6, 11, 16 a 18. Schvaleni bylo zalozeno na priikkazu
ucinnosti u dospélych Zen ve véku 16-26 let a na prokazané
imunogenicité u 9-15letych divek. U¢innost ochrany u muzi
nebyla hodnocena.

Tti davky po 0,5 ml jsou aplikovany v 0., 2. a 6. mésici intra-
muskularné. Dodavany jsou ve specialni predplnéné injekeni
stiikacce.

Kontraindikaci podani je hypersenzitivita k substancim pii-
pravku, gravidita a zavazné akutni hore¢naté onemocnéni.
Lehké horecnaté onemocnéni neni zasadni kontraindikaci.
Kojicim Zenam lze vakcinu podat.

Mezi nezadouci u€inky patii vyskyt pyretické reakce a lokal-
ni ﬁéink}l — otok, bolest, erytém, krvaceni a pruritus v misté
aplikace’/. Podrobnéjsi informace o schvélené vakciné pro
odborniky a pro pacienty (rovnéz v ¢eském jazyce) lze nalézt
na http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR.
Schvaleni se tedy zatim vztahuje pouze na preventivni pouZiti,
nikoli na eradikaci existujici infekce a je zatim omezeno pou-
ze na zeny. Tim, Ze se opiralo o idaje ze sledovani s trvanim
do 5 let, nelze dosud zcela spolehlivé stanovit délku trvani
protektivniho tc¢inku.

Diskuse

Z epidemiologického hlediska je diskutovanou otazkou opti-
malni vék zahdjeni vakcinace. ACOG (American College of
Obstetricians and Gynecologists) doporucuje ve shodé s FDA
vakcinaci Zenam ve véku 9 — 26 let!/. Americky poradni vybor
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pro imuniza¢ni praxi (ACIP — Advisory Committee on Immu-
nization Practices) doporucuje pro vakcinaci cilovou populaci
11-12letych divek, dle uvazeni klinika uvadi i vék od 9 let
a déle i moznost aplikovat vakcinu téz jiz sexualné aktiv-
nim Zenam do 26 let. Aplikace pred 15. rokem véku v Ceské
republice by znamenala jeji podani détskymi lékati. Ceska
gynekologicko-porodnicka spole¢nost CLS JEP preferuje vék
od 15 let, kdy je u nas podle sexuologickych studii procento
sexualné aktivnich divek jesté velmi nizké. Na druhé strané
jsou vsak rizikovou skupinou pro cervikalni karcinom prave
né&jsi zahdjeni vakcinace. Pro ¢asnéjsi vakcinaci svéd¢i také
dosazené vyssi hodnoty titri protilatek u nizsi vékové sku-
piny. Vakcina chrani osoby infikované nékterym z vakcinac-
nich typt (polyinfekce vSemi ¢tyfmi typy je vyjimecnd) proti
infekei dal$imi vakcinacnimi typy. Navic omezeni vylucovani
virovych partikuli mize teoreticky snizit riziko infekce dosud
neinfikovanych oblasti sliznice dolniho genitalniho traktu
i riziko pfenosu na sexualniho partnera.

Vakcina neni vakcinou terapeutickou — neni urcena k 1écbé
karcinomu délozniho hrdla, prekancer6z délozniho hrdla, vul-
vy a pochvy (CIN VIN, VAIN) ani genitalnich bradavic.
Oteviena zustava do budoucna potieba revakcinace booster
davkou. Perzistujici vysoké hladiny titrGi protilatek ji zatim
neindikuji®/. Také vakcinace muzii by mohla mit své teoretické
zdtivodnéni (jsou vektorem infekce) a imunogenicita vakciny
byla u nich prokazana. Pro nedostatek dat o klinické G¢innosti,
mensi klinicky dopad infekce i z ekonomickych dtvoda neni
zatim realné zvazovana, ale je mozna.

Neni zanedbatelné riziko event. naristu dominance jinych
HR-HPV typt, ale ptedbézna data jej nepotvrzuji. Dosavad-
ni doporuceni nepokladaji za indikované rutinni testovani na
HPV pied ani po skonceni vakcinace. Smysluplna by naopak
mohla byt testace zen nad 26 let véku, pokud se pro vakcinaci
chtéji individualné rozhodnout.

Relativné vysoka cena vakciny (u nas aktualné 10 500 K¢ za 3
davky) bude limitujici pro rozvojové zemé, které se predevsim
na vysoké incidenci cervikalniho karcinomu v celosvétovém
meéfitku podileji. I potieba chladového rezimu skladovani vak-
cin miize v téchto oblastech predstavovat problém.

Je nepochybné, Ze moznost individualni protekce je vyznam-
nym krokem v prevenci karcinomu délozniho hrdla. Z hlediska
celopopulacniho efektu v§ak k poklesu incidence cervikalniho
karcinomu (v horizontu fadové desetileti) mize vést jen vak-
cinace plosna, t.j. zafazeni profylaktické HPV vakcinace do
celostatnich vakcinaénich programt, pravdépodobné cilenych
na populaci divek pied koitarche. To je pfedmétem rozhodnuti
z oblasti statni zdravotni politiky. Prioritou pro finan¢ni kryti
ziistava v Ceské republice zavedeni organizovaného a audito-
vaného skriningu cervikalniho karcinomu. Plosna vakcinace
je investici pro futuro a je tfeba zvazit i moznosti jejiho financ-
niho pokryti.

Zavér

Dostupnost profylaktické vakcinace proti papillomavirim je
vyznamnou udalosti v medicin¢ — v imunologii, onkologii,
gynekologii i pediatrii. Pfedstavuje dosud unikatni moznost
primarni prevence prekancerdz a karcinomu délozniho hrdla.
Jeji individalni aplikace bude v soucasné dobé¢ prostfedkem
individualni protekce. Celopopulac¢ni efekt na snizeni inciden-
ce cervikalniho karcinomu lze ocekavat jen pti zatazeni HPV
vakciny do narodnich imunizaénich programd.

Zahéjeni vakcinace nenahrazuje v zadném pfipadé stavajici
metodiky sekundérni prevence a zavedené skriningové pro-
gramy cervikalniho karcinomu.
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KONTRASTNI LATKY OBSAHUJICI GADOLINIUM A NEFROGENNI SYSTEMOVA FIBROZA
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KONTRASTNI LATKY OBSAHUJICi GADOLINIUM
A NEFROGENN{ SYSTEMOVA FIBROZA

Nefrogenni systémova fibréza (NSF), znama téz pod ozna-
¢enim nefrogenni systémova dermopatie (NFD), je vzacné
onemocnéni charakterizované tvorbou a ukladanim pojivové
tkané v pokozce, kterd se stava silngjsi, hrubou a tuhou, coz
obcas vede az ke vzniku kontraktur a kloubni imobilité. Pa-
cienti s NSF mohou mit téz systémové projevy s postizenim
vnitinich organt, nejcastéji plic, jater, svali a srdce. U5 %
pacientti se vyskytla rychle progredujici forma NSF. NSF
byla hlasena pouze u pacientli s poskozenim ledvin. Ackoliv
vétSina pacientli méla pokrocilé az terminalni stadium selhdni
ledvin, nékolik piipadd NSF bylo hlaseno téZ u pacienti se
stitedné tézkym poskozeni ledvin.

Prvni signaly naznacujici mozny kauzalni vztah mezi NSF
a kontrastnimi latkami s obsahem gadolinia byly identifiko-
vany na pocatku roku 2006. Latky s obsahem gadolinia byly
proto v CR v &ervenci 2006 zafazeny do Gerného trojithelniku
(FI ¢. 11/2006). Celosvétoveé bylo identifikovano kolem 200
ptipadi NSF u pacientl s postizenim ledvin, kteti byli ex-
ponovani kontrastnim latkam s obsahem gadolinia, ve vétsing
pripadl pak nejméné stabilninu Omniscanu a OptiMARKu.
(OptiMARK neni v EU registrovan). Malé mnozstvi piipadi
se tykalo Magnevistu. Nejsou znama zadna hlaSeni NSF, tyka-
jici se ostatnich kontrastnich latek s gadoliniem.
Mechanismus, pro¢ nekteré kontrastni latky s gadoliniem
mohou spoustét vznik NSF Castéji nez jiné, neni zatim zcela
znam. Predpoklada se nicméng, Ze je to zptisobeno rozdilnymi
fyzikéalné-chemickymi vlastnostmi téchto pfipravki, a rozdil-
nou moznosti uvolnéni iontd gadolinia. Ukladani volnych
iontl gadolinia do tkéni a organt mize indukovat fibrozu
a tim i stimulovat vznik NSF. Pacienti s téZkym poskozenim
ledvin maji vétsi riziko vzniku NSF, protoze eliminace kon-

trastni latky je u nich prodlouzena. NSF byla téz zaznamena-
na u pacientt, ktefi podstoupili transplantaci jater. Neni vSak
znam zadny pfipad vzniku NSF u pacientli s normalni funkci
ledvin.

Na zéklad¢ dosud dostupnych informaci Evropska pracovni
skupina pro farmakovigilanci (PhVWP) Vyboru pro huménni
1é¢ivé pripravky (CHMP) doporucuje Iékaitum:

» Nepouzivat Omniscan (gadodiamid) u pacientd se zavaz-
nym poskozenim ledvin (tj. GFR <30 ml/min/1,73m2)
nebo u pacientll po transplantaci jater ¢i cekajicich na
transplantaci jater. U novorozenct a déti do 1 roku véku
kvili nezralym renalnim funkcim podavat gadodiamid
pouze s maximalni opatrnosti.

» Ostatni kontrastni latky pro MRI s obsahem gadolinia
podavat u pacientl se zavaznym renalnim poskozenim jen
s maximalni opatrnosti.

» Zda se, ze provedeni dialyzy po podani gadodiamidu
u pacientl s tézkym poskozenim ledvin nezabrani rozvoji
NSF.

Dle vyse uvedenych doporuceni byly upraveny texty do-
provazejici piipravky (Souhn udaji o piipravku a Piibalova
informace).

V_Ceské republice jsou registrovany tyto kontrastni latky
obsahujici gadolinium:

gadodiamid (Omniscan), kyselina gadopentetova (Magne-
vist), kyselina gadobenova (MultiHance), gadobutrol (Gado-
vist), gadofosveset (Vasovist), kyselina gadoterova (Dotarem),
gadoteridol (ProHance) a kyselina gadoxetova (Primovist).

SUKL UPOZORNUJE NA RIZIKO KOSTNICH FRAKTUR U ZEN
PRI DLOUHODOBE LECBE ROSIGLITAZONEM

Rosiglitazon je peroralni antidiabetikum, tj. latka pouzivana ve
formé tablet k 1écbé cukrovky 2. typu. Patii mezi tzv. thiazo-
lidindiony, coz jsou latky, které zlepsuji kompenzaci cukrovky
snizovanim insulinové rezistence. Rosiglitazon se pouziva bud’
samostatné nebo v kombinaci se sulfonylureou ¢i metformi-
nem. Podavani v kombinaci s insulinem je v Evropé kontrain-
dikovano pro mozné zvysené riziko srdec¢niho selhani.

V CR jsou registrovany piipravky Avandia (obsahuje rosig-
litazon), Avandamet (kombinace rosiglitazonu a metforminu)
a Avaglim (kombinace rosiglitazonu a glimepiridu).

Mezi znamé nezadouci ucinky rosiglitazonu patii retence
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tekutin, kterd mize ptisobit otoky a vyvolat ¢i urychlit srdec-
ni selhdni. DalSimi CastéjSimi nezadoucimi Ucinky je zvyse-
ni té€lesné hmotnosti (zmnozenim podlozniho tuku), anémie
a hypercholesterolémie. V souvislosti s podavanim rosigli-
tazonu byl pozorovan také vznik nebo zhorSeni makularniho
edému.

V loniském roce byla ukoncena studie ADOPT - dlouhodoba
studie bezpecnosti a tucinnosti rosiglitazonu ve srovndni s met-
forminem a glibenklamidem (synonymum je glyburid). Jeji
vysledky byly zvefejnény v New England Journal of Medicine
(Kahn et al. N Eng J Med, 2006, Vol. 355, No.23: 2427-2443).
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Bezpeénostni udaje vyplyvajici ze studie odpovidaji prevazné
znamému bezpecnostnimu profilu rosiglitazonu. Z vysled-
ka studie ADOPT vsak byl zjistén i novy nezadouci ucinek
— zvySeny vyskyt kostnich fraktur u Zen, ktery byl signifi-
kantné vyssi ve skupiné Zen léCenych rosiglitazonem oproti
zenam léCenym metforminem nebo glyburidem. U muzi byl
vyskyt kostnich fraktur srovnatelny ve vsech tiech 1é¢ebnych
skupinach. U Zen se nejednalo o fraktury typické pfi postme-
nopauzalni osteoporoéze, ale predevsim o fraktury kosti cho-
didel, ruky a paze. Mechanismus vedouci ke zvySeni vyskytu
kostnich fraktur neni zatim piesné objasnén. Z preklinickych
udaju vyplyva, ze thiazolidindiony mohou negativné ovlivio-
vat kvalitu kosti.

Podobné zjisténi vyskytu kostnich fraktur jako ve studii
ADOPT ukazalo i ptedbézné zhodnoceni tohoto rizika v jiné
soucasné probihajici dlouhodobé studii s rosiglitazonem. Dal-
$i hodnoceni jak mechanismu G¢inku, tak klinickych udaji
nadale probihd na celoevropské urovni. Firma GlaxoSmith-
Kline rozesila béhem biezna diabetologlim informativni dopis,
upozoriujici na toto riziko.

Udaje o zvyseném vyskytu kostnich fraktur u Zen byly zatim
zjistény v souvislosti s 1écbou rosiglitazonem. Protoze je vSak
pravdépodobné, ze by mohlo jit o skupinovy ucinek thiazo-
lidindionti, probihd v soucasné dobé na celoevropské trovni
hodnoceni bezpecnosti dalsi latky z této skupiny — pioglita-
zonu.

Zjisténi zvySeného rizika kostnich fraktur u Zen lécenych
rosiglitazonem neni v sou¢asné dobé diivodem k nutnos-
ti zmény 1é¢by. Doporucujeme vsak lékaium, aby na toto
mozné riziko pamatovali a dbali na kontrolu a zajisténi
dobrého stavu kosti 1écenych pacientek.

Prosime lékate, aby nahlasili zjisténi kostnich fraktur u paci-
entll Iécenych thiazolidindiony nebo podezieni na jakékoli jiné
nezédouci ucinky na formulaiti CIOMS (ke stazeni na www.
sukl.cz v oddile Vybrané informace na webu SUKL). Adresa
pro zaslani: Srobarova 48, 100 41, Praha 10, nebo faxem na
¢islo 272 185 816.
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv méa povinnost shromazd’ovat
a vyhodnocovat hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky z tze-
mi Ceské republiky. V priibéhu roku 2006 bylo veskeré zpra-
covani spontannich hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
lécivych pripravki prevedeno do prostiedi Centralni databaze
nezadoucich uginkti SUKL (CDNU), odpovidajici viem pfi-
sluSnym evropskym a svétovym normam a standardim.

V roce 2006 bylo piijato celkem 1 354 primarnich hléseni',
z ¢ehoz 423 (31,2 %) bylo pfijato od drziteld rozhodnuti
o registraci (MAH's). 911 hlaseni zaslali pfimo zdravotnicti
pracovnici, predevsim lékafi a kalmetizacni sestry a 20 hlaSe-
ni (1,48 %) bylo piijato od lékarniku.

Zdroj hlaseni pocet %
MAH's 423 31,24
Lékarnici 20 1,48
Ostatni zdravotnicti pracovnici

(1ékafi, sestry, hygienické 911 67,28
stanice apod.)

Celkem 1354 100

1K nim bylo provedeno 274 naslednych (follow-up) hlaseni

Naprostou vétSinu ze spontdnnich hldSeni tvorila hlaseni
o postvakcinaénich komplikacich (vice nez 60 % z hlaseni od
zdravotnickych pracovniki), pfedevsim se pak jednalo o BCG
komplikace. Ze vsech pfijatych hlaseni bylo 778 zavaznych.

SUKL dékuje viem zdravotnickym pracovnikiim, ktefi v roce
2006 zaslali svéa hlaseni a pfipomind, Ze hlasit je tfeba kaz-
dy nezadouci ucinek 1éCivého piipravku, ktery je zavazny
nebo neocekavany. Prosime i o hlaSeni vSech podezieni na
nezadouci Ucinek, protoze kumulace pocatecnich podezieni
dava v Case vzniknout dale ovéfovanému farmakovigilan¢ni-
mu signalu.

Béhem prvniho pololeti roku 2007 bude na internetovych
strankach ustavu (www.sukl.cz) zprovoznén novy inter-
aktivni webovy formulatf pro on-line hlaseni podezieni na
nezadouci ucinek, volné pouzitelny pro vsechny zdravotnic-
ké pracovniky.

Postup, jakym jsou nase Clanky pfipravovany: témata navrzena redakéni radou jsou zpracovavana vybranymi odborniky z oboru a prochazeji recenzi a event.
dopracovanim oponenty a redakéni radou. Autor ma moznost vlastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentuji i nazor redakéni rady. Nadale proto
nebudeme autory uvadét, v poslednim ¢isle kazdého roéniku vSak naleznete souhrnné podékovani véem, ktefi pro nas ¢lanky do pfislusného roéniku napsali.
Podobné pracuiji i ostatni nezavislé 1ékové bulletiny (napf. britsky DTB), sdruzené v Mezinarodni spoleénosti Iékovych bulletini (ISDB), jejimz fadnym ¢lenem
jsou Farmakoterapeutické informace od roku 1996.

Farmakoterapeuticke informace jsou vydavany Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv s podporou Nadace prof. Skamitzla a distribuovany jako pfiloha
Véstniku SUKL a ¢asopisu CLK zdarma nebo na objednavku za uhrazeni postovného (100,- K&).
Material publikovany ve FI nemize byt pouzivan pro Zadnou formu reklamy, prodeje nebo publicity, ani nesmi byt reprodukovan bez svoleni.
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