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modern (Sregedd) tarsadal-

mak nagy egészségligyi ki-

hivasa tarsadalmi és gazda-
sagi szempontbdl is a krénikus nem
fert8z8 betegségek (Ggynevezett ci-
vilizacids betegségek) kezelése. Sza-
mos esetben ezek a kérképek nem
6nalléan, hanem mads betegségekkel
egyiitt fordulnak elé. Ezek elsGsor-
ban az 1d8s korosztilyt érintik,
becslések szerint a 65 év felettick
atlagosan naponta akir 5-10 féle
gyogyszert 1s szedhetnek. Ezen te-
rapiak megfelel§ menedzselése, a
hatékonysig monitorozasa onma-
gaban 1s kihivas az egészségiigy
szamara. Belathat6, napjainkban
nehezen elkertilhet6 a gydgyszerek
hasznilata. Az 1960-as évekig
azonban csupin a kedvezd klinikai
hatds bizonyitisa elég volt a gyar-
ték szamara az ahitott forgalomba
hozatali engedély megszerzéséhez.
Mi is tortént akkor pontosan?

A német Chemie Grinenthal 0j
nem-barbiturat tipust anxiolitikum-
mal jelent meg az eurdpai piacon
1957-ben. A szert Contergan néven
hoztik forgalomba, és vilagszerte
kedvez8 hatasokat tapasztaltak. Egy
ausztral sziilész-négydgyasz  haté-

A magyar gyoégyszertérvény szerint a gyogyszer olyan készitmény
(anyag vagy azok keveréke), amelyet emberi betegségek meg-
el6zésére vagy kezelésére allitanak elé és az ember valamely
élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy moédositasa,
illetve az orvosi diagnoézis felallitasa érdekében alkalmazhaté.
Tehat a gyogyszer bevételének/beadasanak célja az elromlott
megjavitasa, a j0 megtartasa vagy a meghibasodas megelé-
zése. Azonban nagy nemzetkézi tanulmanyok eredményei arrol
tanaskodnak, hogy a kérhazi betegfelvételek 5-10%-a gyogyszer
mellékhatas miatt kdvetkezik be, és évente az Eurépai Unidban 197 000 ember hal meg szintén
ilyen okokhdl. Gazdasagi elemzések szerint az Unidban észlelt dsszes mellékhatas ellatasa évi

koriilbeliil 97 milliard eurdba keriil.

konynak talalta tobbek kozott a
terhességi hanyas kezelésében is,
ezért elbszeretettel rendelte az alta-
la kezelt virandds kismamik ré-
szére. (Ebben az idGszakban a ter-
hesség alatti gydgyszerszedés nem
volt olyan szigorti kontroll alatt,
mint napjainkban.) A Contergan
(talidomid) hamarosan vény nélkiil
is elérhetévé valt; az dlmatlan,
nyugtalan szorongé kismamak ko-
zott pedig a legnépszertibb készit-
ménynek szimitott. A szer nem bar-
biturat-tipust kémiai szerkezete 6n-
magaban bizakodasra adott okot
biztonsigossig  szempontjabol.
1957 és 1961 kozott ugyan-

akkor  kozel 10000
phocomélids  Gjsziilott

sztiletésérél  szamol-

tak be vilagszerte,

csupan 40%-uk ma-

radt életben. A gydgy-

szert 1961-ben kivontdk a
forgalombdl a feltételezett
teratogén (sziiletési rendelle-
nességet okoz6) hatas miatt, de

az Osszefliggés igazolasa ettdl sok-
kal hosszabb és nehezebb feladat
volt; teljes mértékben igazolni csak
napjainkra sikeriilt. A talidomid
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magzatkarositd hatisa az NF-xB
jelatviteli Gtvonal gatlasaval ma-
gyardazhat6, amelynek a végtagok
fejlédésében is fontos szerepe van
szerepe. A szer érGjdonkeépzddést
gatld és gyulladasos folyamatokat
kedvezd irdnyba mozdité hatisat
ma 1s hasznaljak a lepra bizonyos ti-
pusiban vagy myeloma multiplex-
ben (ritka hematologiai daganat)



1957 és 1961 k6z6tt kdzel 10000

szenvedd betegek kezelésében. Az
15 kideriilt csak az S-enatiomer
teratogén. A gyogyszert annak ide-
jén racemitként hoztik forgalom-
ba, de igazolhat6, hogy az
enantiomerek a szervezetben egy-
mésba alakulhatnak. Erdekesség,
hogy a Contergant akkoriban az
Amerikai Gyobgyszeriigynokség, az
FDA nem engedélyezte az USA-
ban. A hatésig hidnyosnak itélte a
kérelmet, nem talalta kielégitének
a  biztonsigossagi  vizsgalatokat
(;,nem talaltak a patkdny szamara
letalis dozist™), nem deriilt ki, hogy
a hatéanyag atjut-e a placentan és
aggasztonak talaltak az irreverzibi-
lis neuropatia kialakulasanak lehe-
téségét. Az FDA részérdl eljard
szakembert, Frances O. Kelsey-t
J. F. Kennedy késébb az egyik leg-
magasabb allami kittintetésben ré-
szesitette. A talidomid torténete a
modern  orvostudomany legna-
gyobb tragédidjaként vonult be a
torténelembe.

Mit tanult ebbdl a vilig? A 60-as
évekre egyértelmien kidertilt, a
gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyezéséhez nem elég csupan a
patkdanyon letalis és még hatékony
terapias dozis megtalilisa. Ma az
amerikai, eurdpai és japan hatésigok
szigorll szempontok szerint értéke-
lik a kérelmeket, ahol a biztonsagos-
sig igazolasa eppen olyan hangsi-
lyos, mint a terapias hatékonysig bi-
zonyitasa. A klinikai vizsgalatok
évekig hazédnak, és kivitelezésiik
soran a mellékhatasok dokumentd-
lasa valamint azok menedzselése az
egyik legszigortibban ellendrzott
pont mind a hatésagok mind pedig a
szponzorok részérél. A gydgyszer
biztonsigossiginak kovetése nem
zarul le a forgalomba hozatali enge-

phocomelias gyermek sziiletésérdl
szamoltak be vilagszerte.
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A talidomid nem barbiturat tipust alapvéza
dnmagaban is bizakodéasra adott okot

dély kiadasaval. A gyarté bizonyos
1d6kozonként  jelentéseket  koteles
kildeni az illetékes nemzeti gyogy-
szerhatésagok szamara a forgalom-
ban levd termékkel kapesolatban tu-
domadsara jutott mellékhatasokrol és
az esetleges intézkedésekrdl. Az
egységes, gyors & rugalmas infor-
macidaramlist szigorG nemzetkozi
el6irdsok szabialyozzak, melyek ko-
telez§ érvénytek a gyartokra, hato-
sagokra és kormanyokra nézve egy-
arant. A biztonsagossig fenntartasa,
a szignalok észlelése, azok értékelé-
se, a mellékhatasok 1débeni felisme-
rése, azonositisa & kezelése olyan
komplex feladat, mely t6bb szakte-
riilet specialistijanak egyiittm(ko-
dését kivénja meg. (Orvostudo-
mdny, gyogyszerészet, jog, informa-
ci6s technoldgia, menedzsment, sta-
tisztika.)

A tragédia tehat egy Gj tudomany,
a farmakovigilancia megsziiletésé-
hez is vezetett. A farmakovigilancia
a WHO 2002-es definicitja alap-
jan a ,a gyogyszerek karos hatdsai-
val vagy gydgyszerrel kapcsolatos
egyéb problémak észlelésével, érté-
kelésével, megértésével és megeld-

zésével foglalkoz6 tudomany, illet-
ve tevékenység”. Azonban a gydgy-
szerbiztonsag fenntartisa mindany-
nyiunk kozos érdeke, melyben
minden érintettnek szerepet kell
vallalnia. A biztonsigos és haté-
kony gyoégyszeralkalmazas a gaz-
dasigi elényokon tal (mind az
egyén, mind pedig a tarsadalom
szintjén) kulcs a sikeres terapiahoz,
ami pedig — legyen sz6 megel6zés-
6l vagy kezelésrdl — egyértelmden
egy egészségesebb, ontudatosabb, s
talan boldogabb énkép kialakulasa-
hoz is vezet.
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