Gyogyszerhiany, nem kivant hatdsok, gyogyszerezési hibak
BJCP British Journal of Clinical Pharmacology, First published: 29 September 2022

Kulcsszavak: gyogyszer, gyogyszerbiztonsag, gyogyszerhiany, farmakovigilancia,
gyogyszerezési hibak, mellékhatasok, French National Pharmacovigilance Database,
Franciaorszag

Forras Internet-helye: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/36177609/ ;
https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/bcp.15550?af=R

Marie Briet (Department of Pharmacology-Toxicology and Pharmacovigilance,
University Hospital of Angers; Université d'Angers) és mt. a francia farmakovigilancia-
adatbank (French National Pharmacovigilance Database) alapjan értékelték a
gyogyszerhidnnyal 6sszefiiggd nem kivant gydgyszerhatasokat. Osszesen 462 jelentést
elemeztek az 1985 és 2019 kozotti 1dészakbol.

A nem kivéant esetek szdma az egész idészak soran folyamatosan ndvekedett, a 2004 ¢és
2019 kozotti idészakban azonban a gydgyszerhidnnyal Osszefiiggd esetek szamdnak
szignifikdnsan erdteljesebb ndvekedése volt megfigyelhetd. A vizsgalat az anatomiai,
gyogyaszati és kémiai osztalyozasi rendszer (ATC-kod) 6sszes készitményére kiterjedt. A
nem kivant események az alabbi gydgyszercsoportoknal voltak a leggyakoribbak:

e idegrendszerre hatdo gyogyszerek (102 eset, 22,1%), ezek koziil 49 eset (48,0%)
antiepileptikum,

e sziv- és érrendszerre hatd gyogyszerek (76 eset, 16,4%) és

e szisztémas antiinfektiv szerek (66 eset, 14,3%), ezek koziil 32 eset (48,5%)
immunszérum €s immunglobulin.

A kilenc halaleset koziil négyet gydgyszerezési hiba okozott, ami a bejelentett esetek 11%-
anak felel meg. A hibak tobbnyire a gyogyszer alkalmazasaval, féleg adagolasaval fiiggtek
Ossze (67%). A szerzOk szerint a gyogyszerezési hibak legfobb okai: emberi tényezd
(88%), megvaltozott kiszerelés (22%), jelolési vagy informacids problémak (13,7%). A
gyogyszerezési hibak az esetek tobbségénél (80,4%) nem kivant gyogyszerhatast
eredményeztek. A szerzok kiilondsen dramai példaként ecsetelik a Lomustin citosztatikum
hianyaval 0sszefliggd két haldlesetet. A helyettesité gyogyszer dobozonként 20 tablettat,
amellyel szemben a hidnyz6 gyogyszer esetén egy doboz csak négy tablettat tartalmazott.
A citosztatikumot tuladagoltak. Mindkét beteg belehalt. A nem széllithaté gyogyszerek
helyettesitése az esetek 15,9%-anal (féleg véralvadasgatloknal, renin—angiotenzin—
aldoszteron rendszer gatloknal, antiepileptikumoknal) a beteg allapotanak rosszabbodasat
okozta. A farmakovigilanciara altalaban az under-reporting jellemzo.
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