EudraVigilance

Wprowadzenie

EudraVigilance to internetowy system informacyjny stuzacy do
zarzadzania danymi z raportdéw o bezpieczenAstwie utworzonymi
przez Europejska Agencje Lekdéw (EMA) zawierajgcymi zgtoszenia
o podejrzewanych dziataniach niepozgdanych 1lekéw
zarejestrowanych w UE. Informacje o dziataniach niepozgdanych
lekéw sa gromadzone w bazie danych EudraVigilance. Wprawdzie
baza danych EudraVigilance nie jest dostepna publicznie,
jednak istnieje dostepna dla wszystkich witryna internetowa
zawierajgca takie same dane: Europejska baza danych zgtoszen o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekoéw.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych lekéw w
jednolity sposdéb na terenie catego EOG ma ogromne znaczenie.
Pozwala monitorowac¢ korzysci i ryzyko lekéw i wykrywad
pojawiajgce sie sygnaty dotyczgce bezpieczenstwa. Sygnat
dotyczgcy bezpieczenstwa mozna zdefiniowad¢ jako nowa
informacje dotyczgcg znanego dziatania niepozgdanego Llub
innego zdarzenia, niepozagdanego badZ korzystnego, potencjalnie
powigzanego przyczynowo ze stosowaniem produktu leczniczego 1
wymagajgcego dalszego badania.

Sygnaty dotyczace bezpieczenstwa sg identyfikowane w systemie
EudraVigilance dzieki regularnej analizie zgtoszen takich
zdarzen.

Dane zgromadzone w bazie danych
EudraVigilance

Zgtoszenia dziatan niepozadanych sg otrzymywane od wtasciwych
wtadz krajowych, podmiotow odpowiedzialnych posiadajgcych
zezwolenie na dopuszczenie do obrotu, sponsordow badan


https://toolbox.eupati.eu/resources/eudravigilance/?lang=pl

klinicznych, pacjentow i specjalistéw ochrony zdrowia.
EudraVigilance stanowi repozytorium informacji o dziataniach
niepozagdanych leku pochodzgacych zaréwno z krajow UE, jak i
spoza, i dotyczacych lekéw ,badanych” i zarejestrowanych. W
systemie EudraVigilance wykorzystano takze s*ownik medyczny
dla dziatan regulacyjnych (MedDRA), zawierajacy miedzynarodowaq
terminologie medyczng.

W bazie danych EudraVigilance istniejag dwa moduty do
gromadzenia danych.

W module przedrejestracyjnym sg gromadzone:

 Podejrzewane niespodziewane ciezkie dziatania
niepozadane (SUSAR) zgtaszane przez sponsordow badan
klinicznych.

» Dane z interwencyjnych badan klinicznych

W module porejestracyjnym sg gromadzone:

» Podejrzewane ciezkie dziatania niepozgdane

= Spontaniczne raporty pracownikéw stuzby zdrowia

Badania prowadzone po rejestracji leku
(nieinterwencyjne)

-Swiatowa literatura naukowa (spontaniczne,
nieinterwencyjne)

» Transmisja czynnika zakaZnego przez lek

Agencja EMA obstuguje proces wykrywania sygnatow dotyczacych
zarejestrowanych centralnie lekow od lipca 2012 r. Wspomaga
takze dziatalno$¢ Panstw Cztonkowskich UE w zakresie procesu
wykrywania sygnatdéw dotyczgcych 1lekdw zarejestrowanych
narodowo w danym kraju. Baza danych EudraVigilance jest
gtownym ZzZrédtem sygnatéw, ktore moga spowodowal dziatanie
prawne.



Zgtoszenia ) podejrzewanych
dziataniach niepozadanych lekow
(ADR)

Europejska baza danych zgtoszen o podejrzewanych dziataniach
niepozadanych Tlekdéw jest dostepna online pod adresem
http://www.adrreports.eu. Zawiera juz miliony podejrzewanych
dziatan niepozagdanych lekéw. Baza danych jest dostepna dla
sponsoréw i organizacji badawczych, podmiotdéw odpowiedzialnych
posiadajgcych zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w EOG,
specjalistow ochrony zdrowia i o0go6tu zainteresowanych.

Dane o dziataniach niepozgdanych sa pogrupowane i uzytkownicy
mogg je wyszukiwa¢ wedtug zdefiniowanych parametréw (na
przyktad produkt (leki), substancja czynna, dziatanie, grupa
wiekowa, pteé, okres). Dostepne sa takze funkcje pobierania i
drukowania wynikéw wyszukiwania. Moze to by¢ podsumowanie lub
pojedyncze raporty oparte na zdefiniowanych elementach danych
gwarantujgce zgodnos¢ z prawami dotyczgcymi ochrony danych
osobowych. Uzytkownicy otrzymujg jasne wskazowki dotyczace
interpretacji danych. Mozna uzyska¢ dostep do ok. 25% z ok.
220 elementéw danych na raport

Interpretowanie danych W
europejskich bazach danych

Informacje w bazach danych dotyczg podejrzewanych dziatan
niepozagdanych — na przyktad skutkéw obserwowanych po podaniu
leku lub po leczeniu nim. Jednak podejrzewane dziatania
niepozgdane moga nie by¢ powigzane z lekiem ani przez ten lek
spowodowane.

Nalezy pamietaé¢, ze informacji z tej strony internetowej nie
mozna uzywa¢ do okreslenia prawdopodobienstwa wystgpienia
dziatania niepozadanego.


http://www.adrreports.eu

Podczas interpretowania danych nalezy wzig¢ pod uwage takze
inne informacje, takie jak liczba osdéb przyjmujgcych lek i
dtugos¢ jego obecnosci na rynku.

Inne materiaty

= Europejska baza danych zgtoszen o podejrzewanych
dziataniach niepozgdanych lekéw jest dostepna w 24
jezykach europejskich pod adresem
http://www.adrreports.eu/ (Pobrano 11 wrzesnia 2015 r.).

Wiecej informacji na temat EudraVigilance znajduje sie
na stronie
https://eudravigilance.ema.europa.eu/highres.htm
(Pobrano 11 wrzes$nia 2015 r.).
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