Farmakovijilansin Onemi

= SPONTAN BILDIRIM SISTEMLERE ~— )

pontan bildigim, saglik personelinin siphe-

lendigi advers etkileri geneltikle Gzel apor

formlacin doldurarak saglik otoritesine (ya
da ilgili birimine) g6ndermesidir. flaglar piyasaya
ciktiktan sonra advers etkileri belitlemenin baglica
yoludur ve saglik caligankarinin gonillii veya zorunlu
bildirimi esasina dayanmakeadir. Ornegin MedWa-
ch goniillii bildirim esasina gdre galigtrken Ingilte-
re, Kanada, Yeni Zelanda gibi tilkelerde ise bildirim
yasal zorunluluk alundadir. Spontan bildirimler ifag
tireticilerine, ulusal veya bolgesel farmakovijilans
merkezlerine ya da ulusal saglk otoritesine, saglik
caliganlart ya da bazt Uilkelerde hastalar (bagimhihk
potansiyeli olan ilaglar igin hasta yakinlart) tarafin-
dan yapiir. Toplumdaki biitiin hastalarin rutin ilag
kullanma kogullart altinda izlenmesine olanak sag-
lar. ABD'de FDA biinyesinde kurulan MedWaich ve
Ingiltere’nin Sart Kart Programu basarth spontan
bildirim sistemtericlir,

llagtarin beklenmeyen advers etkileri igin bu sistem
onemli bir erken uyart kaynagidie. Spontan bildirim
sistemleri yeni bir ilag piyasaya ¢ikuktan sonra ozgiil
ya da ifag kullanimi ile zaman iligkisi olan veya nadir
goriilen advers etlilerdeki (anafilaktik sok, fulmi-
nan* karaciger yetmezligi ya da rabdomyoliz gibi)
insidans artiginun belirlenmesi agisindan Snemli-
dir. Yaygin goriilen (kalp krizi ya da inme gibi) veya
cok fazla fakeorden etkilenebilecek hastaliklarin
(kanser geligimi gibi) artmig insidansinin beliclen-
mest bu sistemle daha zordur.”® Spontan bildirimler

14 Ani baglangscly, siddetli gelisen anlamina gelmektedir,
15 Bu tipteki advers etkiler halk saglgini daha fazta etkile-
mekiedir,

advers etki frekansi, risk gruplan, risk fakicrleri ve
bilinen ciddi advers etkilerin klinik ozellikleri bak-
kinda Snemli bilgiler saglayabilir.

Spontan bildirimde gereginden az bildirim ve bu
yontemin ilac-advers etki arasmdaki neden-sonug
ifigkisini kurmadaki eksiklilderi, diger yontemlerin
(Klinik ve farmakoepicemiyolojik galigmalar) kulla-
niimasint zorunlu kilmakuadly,

Tablo 1. Spontan Bildirimde Problemli
Konular

* Istenmeyen olaylarda ilagtan gipheniimemesi
* Yeterli gézlem ve stirveyans yaptimamast

o Tlag advers etkileri belirtilerinin kendine has
olmamasi (insanlanin advers etkilere karg
kisitls gekilde belirti vermesi sonucu hastalik
belirtilex ile karigmast)

= Psikolojik engeller (sugluluk duygusu; ilacin
advers etkisini saglik caliganlariin kendli ha-
talarina baglamasr)

* Hastanelerde farmakovijilans sisteminin iyi or-
ganize olamamas!-

o Advers etki bildiiim formlarina kolay ulagila- |
mamast

» Rapor doldurmanin ylikii (vakit almast gibi)

veya ihmal edilmesi




