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V soudasné dobé neexistuje v Ceské republice uceleny zdroj informaci o moznostech uzivani 16¢iv v dobé téhotenstvi,
bezpecnosti a rizicich plynoucich z jejich podavani téhotnym zenam. Uvedena prace prezentuje vznik nového webového
informacniho serveru, ktery se vénuje problematice farmakoterapie v obdobi téhotenstvi. Cilem prace je vytvofeni webo-

v priibéhu téhotenstvi.
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PHARMACOTHERAPY IN PREGNANCY - THE NEW WEB PAGES
There are no integrated data sources having to do with taking drugs during pregnancy, benefits and risks resulting from
drug administration to pregnant women in the Czech republic. This article describes the new information server, which
presents informations about pharmacotherapy in pregnancy. The main aim of this work is to create the web pages giving
compacted overview about safety, teratogens and risk factors resulting from drugs administration in pregnancy.
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Uvod

Predtim, neZ je jakékoliv nové Ié¢ivo uvede-
no na trh, neprobihaji z etickych dvodi zadné
studie, které by prokazaly bezpe¢nost Ié¢iva pro
téhotné Zeny a pro plod. Testy na embryotoxici-
tu a mutagenitu probihaji na zvifatech, ale zis-
kané Udaje nelze jednoznaéné aplikovat u Zen.
Tato skute¢nost se pak projevi tak, ze u mnoha
IéCiv neni uvedeno, zda se mohou ¢i nemohou
pouzivat v pribéhu téhotenstvi a chybi Udaje
0 jejich teratogenité. Typickou informaci, ktera
je uvadéna u vétsiny IéCiv, je alibisticky znéjici
véta: ,Uzivani v obdobi téhotenstvi je mozné
pouze po zvazeni prospéchu a rizika“, nebo
,UZivani v obdobi téhotenstvi je mozné pouze
pokud potencidlni pfinos pro pacientku pfevazi
moznd rizika“. Pfipadné je pfimo uvedena
kontraindikace v téhotenstvi, ackoliv praktické
zkuSenosti a klinické studie potvrzuji bezpeg-
nost daného léciva.

Je pochopitelné, Ze se tak vyrobci snazi
chréanit pfed pfipadnymi soudnimi spory
a pfed napadenim, Ze neinformovali 0 moz-
nych nezéddoucich efektech daného Ié¢iva.
Na zékladé Eeho se v8ak ma rozhodnout
IékaF, ktery musi stanovit vysi potencidlni
prospésnosti pfi uzivani daného lé¢iva a zéro-
ven posoudit bezpeénost lécby? Lékafi Easto
pfedepisuji pacientkdm starsi 1é¢iva, u nichz
byla mnoholetym pouZivéanim potvrzena jejich
bezpeénost. Tato IéCiva v8ak dnes mohou byt
kinetickymi vlastnostmi. U novych lé¢iv vSak
nejsou vdechny informace dostupné a jejich
ziskavani z rliznych zdrojd je velmi obtizné.

Ackoliv mnoho Zen v tomto obdobi konzul-
tuje vétSinu svych problémi se svym odbor-
nym |ékafem, Casto i lékarnici feSi podobné
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dilema, kdyZ se maji rozhodnout, zda je dany
Iék vhodny pro uZivani v obdobi téhotenstvi i
nikoliv, popfipadé chtéji-li poradit pacientce
s nepfili§ zavaznym problémem. Farmaceut
by mél rovnéz pacientku presvédCit, aby
pfedepsany |ék spravné uzivala, vyvratit jeji
pochybnosti o tom, zda je lécba bezpeénd
a utvrdit ji v pfesvédceni, aby svévolné nepfe-
ruSovala |é¢bu z obavy a ze strachu o plisobe-
ni daného Iéku na plod.

Pfi hledani podrobngjsich udaji o farma-
koterapii v téhotenstvi zjistime, Ze informace,
které jsou bézné dostupné, tj. AISLP, Reme-
dia, Pharmindex kompendium, SPC (souhrn
(idajl o pfipravku) vyrobce atd., jsou naprosto
nedostatecné a asto se zde objevuji nepfes-
nosti a chyby. Odbornd literatura, zabyvajici se
touto problematikou, je az na vyjimky pouze ci-
zojazy€na a i zde existuji problémy pfi hledani
relevantnich ¢lankd, studii a dat v ¢asopisech
nebo prostfednictvim specializovanych inter-
netovych vyhledavacu.

Dal$i mozZnosti, kde mizeme Ccerpat
nékteré udaje o léCivech podavanych v pri-
béhu téhotenstvi, je internet. Nabizi se ndm
pomérné velkd spousta internetovych stranek
a serverll specializovanych na problematiku
téhotenstvi, ale na zadné z Eeskych stranek

prozkoumani zahraniénich serverli najdeme
nékolik, které poskytuji kvalitni informace, ale
ne vzdy zahrnuji vSechna pouzivand léciva,
nebo se specializuji pouze na Ié¢bu konkrét-
nich onemocnéni, jako jsou napf. stranky
vénujici se pouze epilepsii nebo hypertenzi.
Obezfetné je u téchto webovych stranek nutné
posoudit aktualnost Udajl a jejich ndvaznost

na nejnovéjsi skuteénosti a poznatky z nové
ukonc&enych klinickych studii.

Problematické je také vyhodnoceni ziska-
nych informaci. Casto se totiz stavé, 7e rlizné
zdroje, at uz literdrni nebo zvefejnéné na inter-
netu, se v ndzorech na konkrétni Ié¢ivo lisi.

Cilem préce bylo vytvofit informaéni ser-
hled 0 moznostech farmakoterapie v obdobi
téhotenstvi. Snahou autorského kolektivu bylo
zpracovat vSechny dostupné Udaje o daném
IéCivu, popsat hlavni problémy tykajici se
farmakoterapie, poukdzat na nejdlleZitéjsi
skupiny 1é¢iv pouzivanych v téhotenstvi k lé¢-
bé daného onemocnéni a upozomit na jejich
potencidlni teratogenitu a pfipadné zavazné
nezédouci Ucinky plynouci z jejich podavani
v tomto obdobi.

Metodika prédce

Informace publikované na webovém
serveru porovndvaji data a Udaje z rlznych
zdroji vztahujici se k problematice farmako-
terapie v téhotenstvi se snahou vytvofit pro
dostupnych Udajl o jeho terapii a o pouZziva-
nych lécivech.

Primamnim zdrojem pouZitych dat byly
¢lanky a klinické studie zabyvajici se farmako-
terapii v téhotenstvi prezentované v odborné
literatufe. Kromé tiSténych verzi publikaci
byly pro vyhledavani pouZity internetové vy-
hledavace. S jejich pomoci vyhledané Udaje
a odkazy slouzily k naslednému dohledani
fulltextd origindlnich praci. Pro vyhledavani
relevantnich odkazt byly pouZity tyto vyhleda-
vage: PubMed — Medline ', Science of Direct ?,
ISI Web of Science®.
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Dal$im zdrojem tdajd byly on-line dostup-
né verze odbornych ¢asopisi: The British Me-
dical Journal %, The Journal of Pharmacology
and Experimental Therapeutics ®, Teratology®.

RovnéZ jsou zde citovany odkazy na
internetové servery, které se specializuji
na informace o Ié¢ivech nebo problematiku
téhotenstvi a které jsou publikovany statni
autoritou (SUKL (7), FDA (8), Australian
Therapeutic Goods Administration (9)) nebo
odbornou organizaci (The American College
of Obstetricians and Gynecologists (10), Ame-
rican Academy of Pediatrics (11), Motherisk
(12), Perinatology (13) atd.) a jejichZ udaje je
mozné povazovat za relevantni.

V' podrobnych informacich o pouzivani
konkrétniho l6¢iva v Ceské republice jsou
pouzity Udaje, které uvadi vyrobce jako SPC
informace pfi registraci léCiva a jsou pfevzaty
z databaze Statniho dstavu pro kontrolu Iéiv.
Pokud se SPC informace pro konkrétni lé¢ivo
li8i u rdznych vyrobcl, jsou zde zohlednény
v8echny ndzory a na tento rozpor je v textu
upozornéno. Déle jsou zde pouZity Udaje napf.
z némecké databdze Rote-Liste (14) nebo
z databéaze, kterou vydavd The Australian
Drug Evaluation Committee (15).

Pro zpfesnéni pojmli a uvedeni ddaju
z farmakoterapie, kterd je uZivana v sou-
¢asné dobé v praxi, byly nékteré poznatky
a skute¢nosti konzultovany s odbornymi |ékafi
(Gynekologicko porodnicka klinika, Fakultni
nemocnice Brmo; Ustav pro pééi o matku a di-
té, Podoli) a s ambulantnimi gynekology.

Vysledky préce

Vytvofeny webovy server je volné pfistup-
ny na adrese www.safebryo.cz. Uvodni strana
poskytuje zékladni Udaje o projektu a tvofi
rozcestnik, ze kterého je mozné vstoupit do péti
hlavnich sekci. Rozcestnik umistény v pravé
Césti obrazovky usnadnuje orientaci a pfistup
do jednotlivych sekci, které jsou pro lepsi né-
zornost a snadnou orientaci barevné odliSeny.

Prvni sekce obsahuje informace pro
laickou vefejnost — Informace pro téhotné.
Po vybéru konkrétniho onemocnéni zde té-
hotné Zeny naleznou odpovédi na nejCastéji
se vyskytujici dotazy tykajici se 1éEby v dobé
téhotenstvi s dirazem kladenym na uzivani
Iékd v tomto obdobi.

Daldi kapitoly pak odkazuji na stranky
pro odbornou vefejnost - farmaceuty a Iékafe.
V sekci Uvod do problematiky jsou shrnuty
informace, které by mély pomoci obecné se
zorientovat v problematice farmakoterapie
v téhotenstvi. Nachazi se zde staté zabyvaijici
se napf. kritickymi faktory pfi vyhodnocovani
dat vysledk( téhotenstvi, volbou velikosti dav-
ky l1é¢iva, specifikou uzivani 1éCiv v pribéhu
prvniho trimestru apod.

Obrazek 1. Uvodni strana
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Vitejte na strankach piletniho projektu vénovaného
bezpecné farmakoterapii v téhotenstvi:

SAFEBRYO

Tenlo informacni server, ktery vanikl v ramel farmaceuticke fakulty VFU v Bma, je
uréen &iroké odbomé | lalcké vefejnostl. Poskytule podrobné infi
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tykajici se

Safebryo je dynamicky rozvijejici se projekt, jehoz cilem je:

0 nis - neustale shromazdoval informace o vhodné
farmakoterapil u jednotihvych onemocnéni

Copyvight @ 2003 Tomad Andgl, Farel Vadut Poslednd aktualizace Informatnilyo serveru o Egiwech v Shotensi

Obrazek 2. Priklad ¢lanku vénujiciho se urcité skupiné léciv
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Stézejni sekci webu tvofi Farmakoterapie
v téhotenstvi. Ve tfech podkapitolach je mozné
ziskat detailni informace o terapii jednotlivych
onemocnéni, které mohou provazet téhoten-
stvi. Po vstupu do Farmakoterapie jednotlivych
onemocnéni Ize zvolit nékterou z uvedenych
nemoci. Nasledné se zobrazi stranka, v jejiz
prvni asti je detailné popséno dané onemoc-
néni, moznosti IéCby a rizika vzniku malformaci
a vrozenych vyvojovych vad vyskytujicich se
v souvislosti s touto chorobou. Druhd Cést se
tyka vlastni farmakoterapie. Jsou zde popsany
skupiny |éCiv, které byvaji pouzivany v terapii,
pfiemZ hlavni pozornost je kladena na jejich
bezpecnost a pfipadnd rizika plynouci z jejich

aplikace v obdobi gravidity. Ddraz je kladen
také na mozny projev teratogenniho ucinku
jednotlivych 1€kl a pfipadny vyskyt malformaci
zaznamenanych po jejich pouziti. Cely text je
propojen s ostatnimi sekcemi prostfednictvim
hypertextovych odkazd, coz umoziuje velmi
snadno a rychle ziskat $irsi a podrobnégjsi Uda-
je. Timto zplsobem jsou detailné zpracovany
nejcastéji se vyskytujici onemocnéni v téhoten-

Seznam lé¢iv vyskytujici se v této pod-
sekci obsahuje struéné zpracovany pfehled
|é¢ivech. V soucasné dobé je zpracovano
asi 60 Ié¢iv a dalsi monografie Ié¢iv budou
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priibézné dopliovany. Jednotlivé ¢lanky po-
davaji informaci o teratogenité 1é¢iva a o nej-
CastéjSich nezadoucich ucincich, které se
mohou vyskytnout u matky i u plodu. V dalsi
Casti je potom uvedeno, zda Ize pouzit Ié¢ivo
v konkrétnim trimestru, pfipadné jakd omezeni
a rizika plynou z jeho uzivani v této dobé. Mo-
nografie léCiva je uzaviena Udajem o velikosti
bezpeéné davky a upozornénim na nejCastéjsi
rizika, kterd jsou spojena s jeho uzivanim v té-
hotenstvi. Pro ziskani upInych informaci o kon-
krétnim IéCivu, pfipadné o celé ATC skupiné,
nebo nemocech, k jejichZ terapii je nejCastéji
pouzivano, propojuji monografie 1éCiv s jedno-
tlivymi Elanky hypertextové odkazy.

Kapitola s nazvem Silné teratogeny pou-
kazuje na Ié¢iva, u nichZ byl prokdzan jasny
teratogenni ucinek a obsahuje monografie
vénujici se podrobné témto I&¢ivim.

Pfi posuzovéni bezpeénosti jednotlivych
Ié¢iv v obdobi téhotenstvi se vychazi z infor-
maci ziskanych pokusy na zvifatech a z far-
makoepidemiologickych studii, které potvrzuiji
Ci vyvraceji bezpec€nost Ié€iv u t&hotnych Zen.
Sekce Farmakoepidemiologie shrnuje a obec-
né popisuje mechanizmy a zplsoby hodnoce-
ni farmakoepidemiologickych studii, moznosti
jejich zkresleni a vyhody ¢i nevyhody jednotli-
vych typQ studii.

Zajimavym dopliikem je kapitola Vrozené
vyvojové vady, kde Ize nalézt podrobny popis
a fotografie nejCastéji se vyskytujicich vad,
které mohou byt zplisobeny lécivy a jsou
zmifiovany v nékterych ¢lancich.

Zavér

Viytvofeny webovy server bude slouzit
prevazné odborné verejnosti. Snahou autor(i je
umoznit farmaceutdm a |ékafiim ziskat kvalitni
informace tykajici se bezpeénosti 1é¢iv a rizik
plynoucich z farmakoterapie v téhotenstvi
a dalSich Udaju, které pomohou pfi rozhodovani
o0 pouziti daného léciva. Tento server umoznuje
snadné a rychlé ziskani informaci odborné
i laické vefejnosti. Samoziejmosti je neustala
aktualizace vSech informaci, doplfiovani dalSich
onemocnéni, pfehledu vrozenych vyvojovych
vad a rozSifovani databaze léciv. Safebryo by
mél byt dynamicky se rozvijejici projekt, realizo-
vany s podporou Farmaceutické fakulty v Brné,
jehoz cilem je neustélé shromazdovani infor-
maci o vhodné farmakoterapii u jednotlivych
onemocnéni v pribéhu téhotenstvi.
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Obrazek 3. Priklad ¢lanku konkrétniho onemocnéni
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Obrazek 4. Priklad monografie léciva Valproova kyselina
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