e, SUKL

DALSI OPATRENI K MINIMALIZA Cl RIZIK
EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

MVDr. Lucie Skalova

N



EDUKACNI MATERIALY (EM)

e, SUKL



r
' ‘ EDUKACNiI MATERIALY, INFORMACNIi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
’ Edukacni materialy —obsah

Edukacni materialy - obsah

Q

Legislativni podklady

Q

Definice

)

Dlvody vzniku

Q

Postup tvorby a schvalovani

Q

Zakladni nastroje

)

Zpusoby predkladani a schvalovani edukacnich materialt

Q

Distribuce

Q

Hodnoceni efektivity

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e



V 4
I o S U KL EDUKACENT MATERIALY, INFORMACENT DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Legislativni podklady

Legislativni podklady

Zakon €. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech

Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pripravki

Zakon ¢. 95/2004 Sb.,

Zakon €. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

 Modul VRMP

* Modul X Additional monitoring (,,dalsi sledovani LP“)

 Modul XV Safety communication

* Modul XVI Risk minimisation measures

* Module XVI Addendum | — Educational materials

* Module XVI Addendum Il - Methods for effectiveness evaluation
« farmakovigilancni pokyny PHV -7+ annex, PHV — 8 + annex
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’ Definice pojmu

Definice pojmu

=, Edukacni materialy
Dulezité sdéleni pro zdravotnické pracovniky nebo pacienty a jejich
opatrovniky distribuované za ucelem snizeni rizik a tim zlepseni
pomeéru prinosu a rizik daného |écivého pripravku.

» Doplnuiji, upresnuji €i rozsiruji informace o |éCivu obsazené v SmPC
a PIL, které se tykaji postupu nebo opatreni nutnych pro bezpecné
pouzivani |éCiveho pripravku a pro prevenci vzniku jeho nezadoucich
ucinka.
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‘ Dlvody vzniku

Duvody vzniku

= Snizeni rizik + zlepseni B/R, ale ne kazdy material, ktery edukuje,
je, Edukacnim materialem” ve smyslu farmakovigilance

=, Musi byt soucasti aktualné platného RMP jakozto Additional risk
minimisation measures (ARMMs)
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Dlvody vzniku

Duvody vzniku

upresnéni zpusobu pouziti, davkovani, titrace davky
kontraindikace,

zvladani kritickych situaci a nezadoucich ucinkd,
opatreni tykajici se specifickych skupin pacientd,
nasledné sledovani pacientu,

sdéleni, ktera musi Iékar komunikovat s pacientem pred, v prubéhu
nebo po ukonceni |éCby.

QEORBONONONG
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’ Rozhodnuti o vytvareni

Rozhodnuti o vytvareni — vzdy schvaluje Iékova autorita

= EMA (PRAC, CHMP)

%~ Jind lékova autorita (RMS v MRP/DCP, se souhlasem CMS(s)

", Narodni lékova autorita (NCA)

= Na navrh drzitele rozhodnuti o registraci — pak musi dokazat nutnost tvorby

"~ Povinnost tvorby a distribuce lze udélit

a) Jiz pfi udéleni nové registrace

b) Kdykoli po udéleni registrace (zjisténi novych rizik)

c) Stavaji se podminkou registrace (condition of marketing authorisation)

Obsazeny v Risk management planu — Additional risk minimisation measures
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Postup tvorby a schvalovani

Postup tvorby a schvalovani EM - doporuceni PRAC

1. PRAC uréi Key elements, nikoli pfesny text + navrhne cilové skupiny = novy RMP event.
zména RMP)

schvalen CHMP (CAP)/ MRP/DCP, Narodni autorita(NAP)

draft vytvoreny MAH postoupen narodni autorité (NCA)

po schvaleni —} implementace edukacniho programu v daném statu
%, jednotlivé NCAs — mohou mit a ¢asto maji narodni pozadavky

(kvalita prekladu, vzhled i obsah — zavazné jsou pouze key elements)

, Pred uvedenim pripravku , XY“ na trh v kazdém clenském statu se drzitel rozhodnuti
o registraci musi s prislusnymi narodnimi organy dohodnout na obsahu a formé
edukacniho programu vcetné komunikacnich médii, zplsobu distribuce a vsech dalsSich
aspekti programu.
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Centralizovaneé registrované LP — soucasti Annex (D)

.

x Zalozky

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
A.VYROBCI BIOLOGICKE LECI...
B. PODMINKY NEBO OMEZENI. ..
C. DALSI PODMINKY A POZAD. ..

D. PODMINKY NEBO OMEZENIL...

A. OZNACENI NA OBALU

B. PRIBALOVA INFORMACE

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVEKU
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‘ Postup tvorby a schvalovani
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D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

*  Plin Fizeni rizik (RMP)
Dritel rozhodnuti o registract (MAH) uskuteéni pozadovane émnosti a intervence v oblash

farmakovigilance podrobné popsane ve schvaleném RMP uvedenem v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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V4

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Pred uvedenim pfipravku BLINCYTO na trh v kazdem ¢lenskem statu se driatel rozhodnuti o
registraci musi s pfisluSnymi narodnimi organy dohodnout na obsahu a formeé edukaéniho programu
véemé komumkaénich medi, zplisobi distnibuce a vsech dalsich aspekta programu.

Cilem edukaéniho programu je informovat o dilezitych nizicich spojenych s pripravkem BLINCYTO,
konkrétné o chybach pf medikaci a neurologickych prihodach.

Draitel rozhodnuti o registract zabezpedi, aby v kazdem ¢lenskeém statu, kde je pripravek BLINCYTO
obchodovany, viichm zdravotméti pracovnic a pacientu/pecovatele, u nichz lze predpokladat, ze
budou pripravek BLINCYTO predepisovat, vydavat a pouzivat, dostali nasledujici edukacni sady:

. Edukaéni matenal pro lekare

. Edukaéni matenal pro lekamiky

. Edukaéni matenal pro zdravotni sestry

. Edukaéni matenal pro pacienty/pecovatele

. Karta pacienta

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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‘ Postup tvorby a schvalovani

V4

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Edukaéni material pro lékafe musi obsahovat:
. Odkaz na souhrn ddaju o pFipravku (SmPC)
2. Pokyny pro lékare musi obsahovat tyto klicove prvky:
. Upozomnéni na vyznam hlaseni neZzadoucich uéinki 1éku
. Dulezite informace o leché piipravkem BLINCYTO, zptsobu aplikace a davkowvini,
délce hospitalizace, preruseni a'nebo trvalem ukonéeni lecby
. Pozadavek pfedat edukaéni matenaly lekamikium, zdravotnim sestram
a pacientim/pecovatelim
. Pozadavek edukovat pacienta a poskytnout vzdélavaci matenaly pro pacienty/pecovatele

Chyby ph medikaci (medication errors, ME)
. Dilezité informace o zaznamenanych chybach pin leché pripravkem BLINCYTO

Neurologicke pithody
. Dulezité informace o neurologickych pfihodach pozorovanych u pripravku BLINCYTO

a o letbé neurotoxicity
. Doporuceni sledovat u pacienti projevy a priznaky neurotoxicity
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Postup tvorby a schvalovani

Postup tvorby a schvalovani EM — mimo PRAC - MRP/DCP, NCA, MAH

2. MRP/DCP — RMS — vysledek hodnoceni RMP (key elements, )

—} EM podminka registrace (Condition of MA)

stanoveno v Rozhodnuti o registraci

—}draft EM vytvoreny MAH postoupen narodni autorité (NCA) ke schvaleni

Jednotlivé NCAs — mohou mit narodni pozadavky

3. Navrh drzitele rozhodnuti o registraci (CAP, MRP/DCP, NAP)

zavedeni RMP nebo predlozeni zmény RMP pfrislusné Iékové agenture

Agentura zhodnoti, schvali zménu RMP (key elements, cilové skupiny)
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ROZHODNUTI

Statni Gstaw pro kontrolu 5 s= sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 {ddl= jen Ustae™) jako onman prishuEny
k rozhodnuti podil= § 13 aodst. 2 pism. a) bodw 1. zakona . 37872007 5b.. o lEcivech a o zmenach nelkterpych
souvissjicich zdkont, w= znEni pozdEfich predpea {dale En _zdkon o Kdeech™), vsouladu = § 67 a nasl
zdkona & 500,2004 Sb., sprawni fad, we znEni pozdEfich pledpish |dik jen sprieni f3d”]. a vsouladu
s Slank=m 11 odst. 2 w nawvaznasti na Slanek 9 narz=ni Komis= |E5) £. 1234,2008 o posuzowvani zmen registrac
hwmannich a wet=rinamich kEShpch pripraviel, we 2nEni narzeni Komise (EU} £ 71252012 {dale jen natzeni).
razhadl v fizeni o zmens mgistrace udslens na zakladE postupu vzajmnsho uznavani registraci Skenskyemi
staty |dal= jen ,postup vedjmnsho uznavani®)

takta:
1.

Rozhodnut] o registrac I Sveho pripraviu: XY
wsouladu s Slankem 11 odst. 2 v navaznasti na Clansk 3 nanzen mend takto:
ZmEny [bezpeonostiind t} uhumannich a vetarinarnich & Sivgch pripravkd

- Jina zmEna
2.
Zaroween Ustav v sculadu s § 31a pism. f] z8kona o IESteech ulkdsds spole Dnosti:

Ko Py

jaka drziteli razhadnuti o registraci wyse uweden£ha lEdiveha pripraviu nasle dujici povinnast:

* na wisdani Ustavu bez zhytefneho odbdsdu zsjistit, sby wiichni lEkafi s plislufnou odbornost,
poskytujici zdravotni shZby v Cesks Republice, meli k dispozici =dulksini meterisly pro IEkare =
informsini broZuru pro pacienty, ktere budou oheshowvsat zejmena informace o rzicich 3 3 2o @
dile informace o nutnosti prowedeni Shotemskpch testh pred & v probEhu 1EShy, poladavicy na
antikoncepo v jejim probEhu, = to jak u Zen, tak § u muEt, 3 oo j= treba ulinit v pripads, Te dojde
v prith&hu ISy k otéhatnEni .

OudirwodinEnid

Vyie uwedana povinnast byla Ustawem stanowend na zaklad® daporudeni Farmakowisilandniha wybaru pre
posizovani rizik Edivych pripravkl {wybor PRAC), wydanfho dne geaper poo, vSechny KEShe plipravicy
obsahujici 5p = chledem na charakter pfedmEmych IEShpch plipravkd a s cilem zajistEni jejich bezpaintho
pouzivani, wedouciho zejmena k milﬂlﬁlg.riﬂ-ihrh'lhwn'lku wrozenych wywajowych vad wd=t,

Ustaw zarowef dospsl k zdwim, 2= uvwede=nou informaini povinnost mode Ofastnik feeni splnit nejEps
prastrednictvim odpovidajicich =dukaZnich mate ridh.

EDUKACNI MAT

IALY, INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKYY
Postup tvorby a schvalovani
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Zakladni nastroje

Zakladni nastroje - Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

%, |ékari, lékarnici, sestry

%, Obsah

» dulezité bezpecnostni informace

e zdUraznéni minimalizace rizik

 dle aktualniho SmPC

* jasné, strucné, vystizné

e symbol a prohlaseni o, dalsim sledovani LP* v

* zpGsob hla%eni NU (NCA i MAH)

e zdUraznit kontext benefitu LP

= Ruzné formy — brozury, schéma redéni, kontrolni seznam..
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Zakladni nastroje — Edukacni materialy pro lékare

", Nepovoleny obsah

* prvky reklamniho charakteru (brand barvy, loga spolecnosti, pfipravku)
* prvky, které nemaji bezprostredni vztah k obsahu

- fotografie a obrazky

- grafy a tabulky

- irelevantni text

- nadpis nebo jméno pripravku na prvni strané v Cervené barvé

 vyjimky — edukativni schémata, obrazky
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Zakladni nastroje — Edukacni materialy pro pacienty a pecovatele

 zvySit povédomi o rizicich u pacientl i u opatrovnik
* dle aktualni PIL

* jasné, strucné, vystizné,

laicky jazyk

ohled na citlivé informace

symbol a prohlaseni o ,dalsim sledovani LP“ v

zpUsob hlageni NU (pacientska verze)

rizné nastroje — brozury, deniky |éCby
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‘ S U KL Zakladni nastroje
[ ]
Karta pacienta

Ucel a obvyklé prvky

* informovat ostatni (zejména |ékare), Ze pacient uziva dany |ék

* nutnost nosit kartou neustale s sebou

léky, procedury, interakce, rizika

pouze klicové informace (odrazky, minimum souvislého textu)

kontaktni udaje — pacient, opatrovnik, |ékar

informace jak hlasit NU, vyzva k prostudovani SmPC/PIL, ,,dalsi sledovani S 4
(pokud nejsou vytvofeny materialy pro pacienty)

vhodna velikost a kvalita materialu ( 3-4 dily, 200 g/m?)
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Distribuce

Distribuce EM - vzdy po dohodeé s narodni Iékovou autoritou

", Primarni (hlavni) zpusob distribuce

» vzdy prfimou cestou (ne pres distributora |é¢iv) — posta, elektronickd komunikace nebo
odborni reprezentanti, nebo kombinace zpUsobU — do rukou Iékare

= Doplnkovy zpusob distribuce
* webové platformy, mobilni aplikace, videa

%, distribuce EM pro pacienty — neprimo pres zdravotnického pracovnika

= nutno aktivné zajistovat potfebu EM (nelze se spoléhat, Ze |ékar o né bude sam
zadat)

"~ rozsah a zpusob distribuce i plnéni distribucniho planu podléha prezkoumani pfi
FV inspekci a je nutné ho zdokumentovat (tzv. process indicators)
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Distribuce

Karta pacienta — distribuce

%, ZpUsob distribuce urcen v pribéhu procedury

, Karta predavana prostrednictvim lékare

-pacienta je nutno poucit pred zacatkem uzivani LP

(pacient musi pred uzivanim podstoupit urcita vysetreni, procedury atd.)

- infuzni terapie podavana v nemocni¢nim prostredi (baleni LP s PIL se k pacientovi vibec
nedostane)

%, Karta v baleni LP

* musi byt soucasti schvalenych Annex k rozhodnuti u CAP (spolu s Pl) —nevyhodné
prizmene textu

 NCA muze pozadovat i distribuci prostfednictvim Iékare
= SoubéZné oba zplsoby distribuce
* na zakladé pozadavkl a dohody s NCA

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Distribuce

Dopliikové zplisoby distribuce

Webové stranky drzitele podléhajici schvaleni SUKL

* specialné vytvorené stranky, které nejsou propojené se strankami drzitele a neni
na nich ani odkaz Ci proklik na jeho stranky

* absence jakychkoliv reklamnich prvku (logo firmy, obrazky)
e kratka snadno zapamatovatelna adresa

* neni moZné na nich vyzadovat prihlaseni a/nebo zadani jakéhokoli zptsobu
identifikace pro pristup k obsahu kromé prohlaseni, zda uzivatel je/ neni odbornym
pracovnikem ve zdravotnictvi

* moznost stazeni EM v bézném needitovatelném formatu
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Dopliikové zplisoby distribuce

%, predavani EM zdravotnickym pracovnikim na odbornych akcich —ano,
ale ne akce spojené s uvedenim nového lécCivého pripravku na trh

=, webové stranky, socialni média, specialni webova rozhrani, aplikace k distribuci
elektronickych EM

* nereklamni charakter!
e aktualnost
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Spolecna tvorba a distribuce

Spolecna tvorba a distribuce EM

%, vice drzitelu rozhodnuti o registraci — LP se stejnou ucinnou latkou, podobné
povinnosti ohledné tvorby a distribuce

%, 1)EM origindlniho pripravku jsou jiz schvalené a v souladu s PHV-7

% 2) Originalni pfipravek nebo pfipravky nemaji schvalené EM, nebo existuje
jizvicero schvalenych EM

stejny obsah, graficka forma, nazev — ucinna latka, nikoli LP

jeden vysledny navrh

spolecny distribucni plan

spoleénd osoba pro komunikaci se SUKL

pokud se nikdo nepfihlasi - vyzva ke spole¢nému jednani na webu SUKL
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EDUKACNi MATERIALY, INFORMACNi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Informacni stredisko Verejnost

fe, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv » +420 272 185 111

Kontakty na tGtvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / DéleZitd upozornéni / NeZadouci tcinky |&Civ / Vyzva pro drzitele rozhodnuti o registraci

Vyzva pro drzitele rozhodnuti o registraci
SUKL vyzyva ke spoleénému jednani drZitele rozhodnuti o registraci, ktefi maji v Ceské republice registrovany

parenteralni IéCivé pripravky obsahujici acidum ibandronicum.

E R E C E P T S ohledem na hodnotici zpravu Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1€Civych pfipravk( (PRAC) pfi
Evropské agenture pro |éCivé pripravky, tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro
acidum ibandronicum, dospél Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) k zavéru, Ze je opravnéné zavedeni
karty pacienta u parenteralnich forem pfipravku jako dodatecné opatieni k minimalizaci rizika vzniku

Databdze 18k osteonekrozy Celisti.

SUKL vyzyva viechny dotené drZitele rozhodnuti o registraci ke schiizce dne 9. 6. 2016 v 10:30 hodin v budové
SUKL na adrese Srobdrova 48, Praha 10. Cilem schiizky je jednani o spole¢ném vytvaieni a distribuci jednotné
Databaze klinic. hodnoceni karty pacienta a ur€eni koordinatora, ktery bude nasledné zastupovat dotycné drzitele rozhodnuti o registraci

v dal$i komunikaci se SUKL. Zadédme o potvrzeni G¢asti na e-mail michaela.kleinova@sukl.cz do 1. 6. 2016.

Databaze lékaren

Registr zdrav. prostfedkd
Povinnost se tyka nasledujicich drZiteld rozhodnuti o registraci:
Konopi k Ié€ebnym Géeliim
Accord Healthcare Limited, North Harrow
eRecept * Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest
* Fresenius Kabi s.r.o., Praha
Pharmathen S.A., Pallini
Roche Registration Ltd., Welwyn Garden City, Hertfordshire
* Sandoz s.r.o., Praha

Dodavky a jina hodnoceni ® Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha

—— 17.03.20.24 :
<L Prehledy a seznamy Zentiva k.s., Praha

’e .

DileZitd upozornéni x
Hldseni pro SUKL .
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Generické LP

Generické LP a EM
, pokud ma originalni pripravek EM, zadatel o registraci pro genericky
(biosimilarni) LP by mél automaticky predlozit navrh EM (v RMP) (GVP)

%, vstup dalsiho generického LP pfi jiz existujicich spolecnych EM — predklada
jizschvalené EM z webu SUKL

" rozsah a zpusob distribuce EM nasledné zalezi na rozhodnuti narodni |ékové
autority

(napf. neni vétSinou pozadovana hromadna distribuce, pouze doplhovani
na zakladé potreby apod. )

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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’ Pozadavky SUKL dle pokynu PHV -7

Zakladni pozadavky SUKL dle pokynu PHV -7

", Pro lékare

* nadpis Edukacni materialy
* nepripousti se loga firmy, kmenové barvy firmy/ LP
 |ze v oduvodnénych pripadech povolit EN verzi

, Pro pacienty

* bez nadpisu
* pripousti se kmenové barvy LP
* nelze v EN (kromé Karty pro pripad cestovani do zahranici)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Predkladani edukaénich materialti na SUKL

Predkladani edukacnich materialu na SUKL

 emailem na farmakovigilance@sukl.cz (ndzev LP v pfedmétu emailu)

e duvod vzniku + EN original (CAP —annex D: Podminky a povinnosti vyplyvajici z registrace, nebo RMP,
nebo Final Overview/EoP u MRP/DCP)

 kvalitni preklad do cestiny

 Word format (u aktualizaci- track verzi)

* vcas pred zvazovanou distribuci/ uvedenim na trh (2 mésice)

» predpokladany termin distribuce

* navrh distribucniho planu (okruhy, zpUsob, frekvence opakovani)

* distribuce — nelze doplnovat pouze na zdkladé vyzadani Iékafe — nutné aktivni zjiStovani
potreby

* distribuce neni zavisla na aktivnim promovani LP (oddéleni reklamnich aktivit
od distribuce EM)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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’ Postup schvalovani edukaénich materiala

Postup schvalovani edukacnich materialu

1) odsouhlaseni obsahu (text — Word)
2) graficka forma (PDF)
3) schvdleny rozsah a zpusob distribuce

Aktualizace — veécné zmény nutno predkladat ke schvaleni — Cislovani verzi

Templaty: Distribucni plan
Cover letter pro |ékare

SUKL publikuje schvalené EM na webu
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(\ r
“ S U KL Kompetence narodni Iékové autority (NCA) -shrnuti

Kompetence narodni lékové autority (NCA) - shrnuti

" rozhoduje o:
 cilovych skupinach distribuce

(maze rozsirit/zuzit okruhy lékari)
* metodach distribuce

(neni vazana popisem v RMP)
%, schvaluje obsah a formu EM — soulad s key elements
%~ povoluje distribuci (lze distribuovat az po schvaleni NCA)
 kontroluje dodrZzovani podminek registrace (inspekce)
, kazdé dalSi verze EM nutno predlozit ke schvaleni
= na EM nejsou autorska prava — jedna se o verejny dokument k minimalizaci rizik
> NCA nemusi pozadovat povoleni k publikaci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Statni ustav pro kontrolu lé€iv +420 272 185 111

Kontakty na Gtvary SUKL

Léciva Zdravoinické prostiredky Lékarny Zdravoilnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Uvod f Leédiva / Farmakovigilance

Klinické hodnoceni |&civ

Hranicni pripravky Fa rmaknuig ilance

Registrace |éciv Dozor nad lécivymi piipravky po jejich registraci smérujici k zajisténi maximalni bezpetnosti a co nejvyhodnéjsiho
poméru prospéénosti 16¢ivého pfipravku k jeho rizikdm. Souédsti této éinnosti je detekce, hodnoceni, pochopeni a

Dozor nad vyrobou l&civ prevence neddoucich G&inkl lékd nebo problémd, jako je napf. Spatné uZivani nebo zneuzivani 1kd, lékové

: interakce, vliv na plod, na kojeneé déti atd.
Distribuce 1&civ

Ceny a Ghrady 1&giv & Obecné informace Vam radi zodpovédi pracovnici informacniho stiediska.

Léciva vydej, prodej a priprava

Podklady k farmakovigilancni oblasti Informace SUKIL k bezpe&nosti l&€iv
Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilangni * Pokyny a formuldre * Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikim
oblasti b o 1 = L R AR = o = * Fdukalni materidly k bezpeénému pouZivani
* Poradavky legislativy - farmakovigilance I&€ivych piipravkd
Informace SUKL k bezpecCnosti 5] celd sekce 1811 = 10109 N LA R U e 1) N
l&giv - bezpetnosti lé¢iv

+ Cela sekce
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) \—J Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na Gtvary SUKL

Léciva Zdravoinické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUOKL

Uvod / Léfiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti / Pokyny a formuldfe / PHV-7 verze 2

Klinické hodnoceni |&civ
Hraniéni pripravky PHV-7 verze 2

Registrace l&civ Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materiali uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Dozor nad vyrobou leciv Platnost od: 15. 7. 2019

Distribuce l&civ PHV-7 verze 2.pdf, soubor typu pdf, (326,93 kB)

Pokyn blize vymezuje pojmy a upravuje podminky poskytovédni informaci a podkladd Statnimu dstavu pro kontrolu
I&¢iv (SUKL) v oblasti vytvareni a distribuce edukagnich materidld uréenych pro zdravotnické pracovniky a
pacienty.

Ceny a uhrady léciv

Léciva vydej, prodej a priprava
Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim Zakona o |1€€ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
Farmakovigilance zakond €.378/2007 Sb. §91 (odst.4) a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP), Modul I, V (rev.2),
; o X, XV, XVI, Addendum to Modul XVI.

» Podklady k farmakovigilancni . L )

oblasti Pokyn je pravné zavazny.

Prilohy:

Informace SUKL k bezpetnosti
Iy * PHV-7 verze? Prilohal 3ablona cover letter.docx, soubor typu docx, (22,74 kB)

* PHVY-7 verze? Priloha2 Sablona distribucni plan.dec, soubor typu doc, (30 kB)




EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

<tatum.>
Vaziena pani doktorko, vaieny pane doktore,
VaZena pani magistro, vaZeny pane magistie,

<dméno driitele rozhodnuti o registroci, nebo ,Dritelé rozhodnuti o registraci®= <lécivich pfipravka
obsohuficich= <ndzev udinne Iatky> bro Vas pfipravil/7 wve spoluprici se Statnim udstavem pro kontrolu
l&€iv <o Evropskou agenturou pro 1éCive pripravky > edukaéni materidly < a korfu pacienta>za dcelem
prevence a zmirnéni ndsledkd nefiddoucich d&inkd vyskytujicich se v souvislosti s [é€bou pFipravkem
<ndzev léciveho pfipravku a déinné latky> v indikaci <ndzev indikace >.

Edukaéni materialy <o kaorfo pacienta> byly pfipraveny za udfelem prohloubeni znalosti
=lékafi/pacientiy/farmoceutiy/specializovanych sester> o <struény popis hlavniho rizika, napf. riziku
imunitné podminénych nefadoucich dafincich, jejich prevenci a zvidddni=. Znalost informaci v nich
obsaZenych je nezbytna k zajitténi bezpeéné a ufinné létby pripravkem -<ndrev pfipraviku o udinnég
latky > Informace nemaji reklamni charakter, jsou wvyluéné urfeny ke zlepZeni informowvanosti
prvka, tzv. key elements, napf. nejzdvainéjiich neiddoucich Uéincich, které se v souvislosti s lécbou
viskytuji, nutnosti pravidelného manitoringu joternich parametrd, vpravé ddvky v zdvislosti na
zdvaZnosti projevi jednotliviich neZadoucich daéinkd atd.=.

V priloze naleznete <Edukaodni materidly pro Iékafe, brofuru pro pocienta, kartu pacienta, check-list,
wviitisk SmPC2 tento vydet lze i rozdélit do kategorii pod sebe, daostdavaji-li Iékafi i pocienti vice drubd
materidld, a to napf. ndsledujicim zplisobem:

Materidly pro lekafe Materidly pro pacienta
1. BroZura pro lékarfe 1. Navod k aplikaci
2. Kontrolni seznam pfed rapodetim lécby 2. BroZura pro pacienta
(check-list) 3. Karta pacienta

3. Sowhrn vdajd o pripravku (vytisk SmPC)

Pfedejte prosim Kortu pacienta/Brofuru pro pocienta kaZdému pacientovi, kterého zaénete lé&&it
pripravkem =nazev |&Civeho pfipravku [G€inna latka).>

<Pokud jde o Kartu pacienta, pfedejte ji prosim wypln&nou <pacientovi/pacientce, pacientovu
opatrovnikoviz> a poucte jejfji o jejim wyznamu, obsahu a dileZitosti obsaZenych informaci a dale
o nutnosti nosit ji pii sobé a predlofit ji pfi jakékoli navstévé zdravotnického pracovisté.>

Pravodni dopis




IDistribuéni plin

Distribuce edukacnich materiila pro <nazev pripravku/m + néinna latka= [ 1écivé
pripravky obhsahujici =ndinna latka=

¢ Distribuéni seznam:
— podet jednotlivich 1ékail v konkrétné uvedenych specializacich / podet jinvch

zdravotnickych odborniki
— piiloha kdistribuénimu  planu  (napi. wve formatu Excel): Seznam
pracovist/center/nemocnic/lékdren — nazev oddéleni‘specializace — podet

piisluinych 1ékaitt (Pozn.: Vhledem k naFizeni GDPR prosime o vynechani
kownkrémich jmen osob.)

¢ Forma distribuce:
— Prmarni distribuce:
®»  rozeslani postow/emailem/osobné prostiednictvim odborného zastupce
spoleé¢nosti dle distribuéniho seznamu
— Redistribuce:
= odbormi zastupci spolecnosti piipravent dodat dalsi
materialy / prib&zné dopliiovani EM odbornymi zdstupci  pii
navitévach lekafe / dopliiovani EM na zadost lekate
» pravidelné dotazovani lékaiti / jinych zdravotnickich pracovnikl na
dostateénost poétu vytiskd EM
»  poitow/emailem/prostiednictvim odborneého zastupce spoleénosti budoun
pravidelng / minimalné <xkrat™ rocné zajiStény vytisky edukacénich
materiald
»  distribuce bude interné sledovana a =zaznamenavana pro piipad
mspekce
— Doplitkovy zptisob distribuce:
»  webové platformy/mobilni aplikace/videa (Pozn.: Neni vidy nutne, aby
doplitkové zpisoby distribuce bvly odsouhlaseny SUKL. Neni viak
mozne, aby tvto internetove stranky/mobilni platformy/aplikace apod.

EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Sablona distribuéni plan
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Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na Gtvary SUKL

Léciva Zdravoinické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uvod / Lédiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpeénosti 1€iv f Edulkadni materidly k bezpeénému pouZivani...

Klinické hodnoceni l&civ

aF [

Hraniéni pripravky Edukacni materialy k bezpe¢nému pouzivani lécCivych
Registrace léiv PFipra vk

Edukaéni materidly jsou urfeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace ddleZité pro
bezpetné pouivani lé¢ivych piipravkl. Podrobnéji rozvadéji informace uvedené v souhrnu Gdajd o pfipravku a
Distribuce l&&iv pfibaloveé informadci.

Dozor nad vyrobou |&Civ

Ceny a Uhrady l&Giv - - - - . -
Piehled edukacnich materiald pro zdravotnické pracovniky a

LeCiva vydej, prodej a piiprava pacienty podle data schvaleni

Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilancni
oblasti

Piehled edukacnich materiali pro zdravotnické pracovniky a
v Informace SUKL k bezpetnost pacienty_pndle nazvu lééivé |E'It|("y‘_'

|E€iv

V této sekci budou postupné a nebo na Zidost regulovanych subjektl pfiddvany piimé odkazy na edukaéni
HlaSeni v oblasti materidly podle nazvu lé&ive latky.
farmakovigilance -

Otazky a odpovédi
17.03.2024




Klinické hodnoceni |&civ
Hranicni pripravky

Registrace |&€Civ

Dozor nad vyrobou l&Civ
Distribuce l&giv

Ceny a uhrady leciv

Léciva vydej, prodej a priprava
Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilancni
oblasti

v Informace SUKL k bezpecnosti

|&Civ

Hla5eni v oblasti
farmakovigilance

Otazky a odpovedi

Zavady v jakosti, padélky a

Uvod / Léciva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpeénosti [ECiv  Edukadni matenaly k bezpetnému pouZivani... f

w e - e . - - L - . L
Prehled edukacnich matenalu pro zdravotnicke... EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Piehled edukacnich materialt pro zdravotnické pracovniky a
pacienty podle data schvaleni

2 Nasledujici »

Rok 2024

4. 01. 2024

Rok 2023

2. 01, 2023

Pro vyhledani data schvaleni vyuzijte tabulku:
Seznam_EM_Excel_tabulka

10. 10. 2019
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EDUKACNiI MATERIALY, INFORMACNi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Tabulka EM na webu

Tabulka schvalenych EM dle ucinné latky

aritretin Neotigason Teva Pharmaceuticals CR sro. 08.08.2017 04.07.2017
adalimumab Humira AbbVie Lid 29.11.2013, 14.4.2014, 15.1.2018; 21.2017
sdslimumab ldacio Fresenius Kabi, sr.o. 08.08.2018
adalimumab Imraldi Biogensro 01.10.2018
sdalimumab Amgevita Amgen s.1.0. 22.10.2018, 11.4.2018
sdalimumab Hulio Ihylan Pharmaceuticals sr.o 28.11.2018
adalimumab Hyrimoz Sandoz sr.0., Praha 12.08.2019
adalimumab viechny |Ecive pripraviy chsahujicl adalimumablvsichni diZitele rozhodnuti o registraci |ecivych pfipravi obsahl 20.04.2020
aflibercept Eyles Bayer 11.3.2013,14.3.2014, 21.4. 2015, 8.3.2018 12.10.2015, 3.1.2017, 31.12.2020
agomelatin viechny |&Give pfipraviy obsshujict sgomelatin |viichni drZitel razhodnuti o registraci lecivich piipravil obsahy 25.02.2018
agomelatin Valdoxan Les Laboratoires Senvie 17.4.2012,29.11.2012, 25.11.2013, 4.2.2015,25.11.2018 26.2.2019 - spoleéng EM

slemtuzumsab Lemirads Sanefi - Aventis, 5.0, 11.3.2015, 13.6.2018 02.10.2018, 20.10.2020, 18.10.2021,7.11.2022, 30.10.2023

slglukosidazs slfa Whyozyme (Genzyme Europe BV, 02.11.2015 01.03.2021, 8.10.2023

3litretingin TOCTIND GlaxoSmithKline sr.o. 04.09.2014 Zruieni povinnosti distribuce EM od 01/2017
alogliptinum / pieglitazonum Inesync Takeda Pharma A'S 30.08.2018
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Hodnoceni efektivity

, Povinnost stanovena v GVP a popsana v RMP

, co hodnotit:
* Byla intervence uspésna ci nikoliv?
- dostalo EM dostate¢né mnozstvi HCP, pacient( ?
- precetli si dané EM ?
- porozuméli jim ?
- fidi se podle nich ?

* Pokud ne — jakd dalsi opatfeni budou pfijata — pro kazdy bod hodnoceni zvlast
* Jsou pridatna opatreni pro minimalizaci rizik (aQRMM) stale nutna?

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Hodnoceni efektivity

Hodnoceni efektivity EM v CR

= SUKL mlze poZadovat, aby p¥i kaZzdé aktualizaci EM pro |ékafe,
ktera je provadéna za vice nez 5 let od prvni distribuce, drzitel predlozil hodnoceni
efektivity a odUvodnil jejich dalsSi potrebu

% pro kazdy key element zvlast
* mnoistvi a zavaznost hlaseni nu vztahujicich se k danému riziku na zemi CR
 inkorporace do klinickych guidelines, schvalenych postupt
* pisemné vyjadreni odbornikl/expertd
» vysledky studii zameérenych na hodnoceni efektivity EM provedenych na uzemi EU

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
DHPC - obsah

DHPC - obsah

GVP Modul XV (Safety Communication)
GVP Annex —template DHPC communication plan

Farmakovigilancni pokyn PHV - 8

%, zakladni definice

%, duvod tvorby DHPC

%, zpusob predkladani a schvalovani DHPC
~

bsah a graficka podoba

o)
%, distribuce

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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’ DHPC - Definice

DHPC - Definice

~ DHPC — informacni dopis primo zasilany zdravotnickym pracovnikim z divodu
nutnosti urychleného predani nové zasadni bezpecnostni informace o Iécivé latce
nebo pripravku

nejedna se o vypadky v dodavkach, nebo obvyklé zavady v jakosti! — ta resi
prislusna oddéleni SUKL (OVN, ZJ)

% Informace jesté neni obsazena v SmPC !

"~ rozhodnuti o vytvareni:

-EMA (PRAC, CHMP)

- jind NCA (RMS v MRP/DCP)

- SUKL

- MAH —navrh — nutnost nechat schvalit prislusnou autoritou

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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Hlavni dGvody tvorby DHPC

Hlavni duvody tvorby DHPC

 stazeni z trhu, zruseni Ci pozastaveni registrace — vyznamna rizika u pacientu
a zvlastni podminky prevedeni na jinou lécbu

 omezeni indikaci, nové kontraindikace

e zmény davkovani a zplUsobu podani

* medication errors —riziko zamény s dosavadnim pripravkem s podobnou uc. I.
* Nova upozornéni a opatreni pridana do Pl

v

« zména frekvence NU, nové riziko

* nizsSi nez predpokladana ucinnost

* pfedchazeni vzniku NU

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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’ Rozdily s EM

DHPC dle rozhodnuti EMA nebo v MRP/DCP procedure

e Kompletni text je zavazny (lze ménit pouze v ramci jazykovych uprav)

* Upravy textu v pripadé nutnosti Uprav na narodni urovni dle medicinské praxe

- jasné vyjadreno v hodnotici zprave, ze upravy jsou mozné

- vysledkem procedury je tzv. ,core DHPC” - zavazny

- ponechan prostor pro narodni modifikace

e terminy schvalovany centralizované (predlozeni NCA, schvaleni NCA, distribuce)

* terminy nelze meénit

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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’ DHPC spolecna tvorba

Obsah, forma, rozsah a zpusob distribuce a jeji casovy plan i cilova
skupina musi byt schvaleny prislusnou lékovou agenturou.

Pro pripravky obsahujici stejnou uc¢innou latku, které se DHPC tyka, mél by byt
vytvoren jeden spolecny dokument

* Schvalovani obvykle koordinuje zastupce originalniho LP
* Ve spolupraci s hodnotitelem SUKL kontaktuji ostatni (LP na trhu)
* vyzva ke spolupraci na webu SUKL (v pfipadé potfeby)

* drzitelé rozhodnuti o registraci se musi prihlasit do cca tydne od uverejnéni vyzvy
(farmakovigilance @sukl.cz)

» ke schvaleni predlozi spolecny dokument i distribucni plan
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Zpusob predkladani DHPC ke schvaleni

Zptisob predkladani navrhu pro CR

farmakovigilance@sukl.cz (ndzev LP a DHPC v pfedmétu emailu)

dUvod pripravy DHPC — legislativni podklady, dokumentace, EN original
WORD format

* v ceském prekladu

* komunikacni plan — zpUsob, ¢asovy plan a cilové skupiny zdravotnikl (Iékarnici,
urcité lékarské odbornosti). S odbornymi spolecnostmi komunikuje DHPC SUKL.

e seznam zastupcu, LP a spolecnosti, které se ucastni spolecného DHPC
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Graficka forma DHPC - farmakovigilan¢ni pokyn PHV -8

V 4
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Graficka forma DHPC — farmakovigilancni pokyn PHV -8

* CAVE !

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

datum
* nazev ucinné latky, obchodni nazev pripravku(u)

téma DHPC (hlavni sdéleni)
* upozornéni na zmenu, kontraindikace

osloveni

< Jméno drzitele rozhodnuti o registraci > ve spolupraci se Statnim Ustavem
pro kontrolu léciv (a Evropskou lékovou agenturou) by vas rad informoval..
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DHPC — obsah a format

, shrnuti problematiky :
- riziko
- opatreni pro minimalizaci rizik
- doporuceni alternativni [éCby
- stahovani z trhu, uroven ze které se bude stahovat

*, dalsi informace a nasledna doporuceni:

- zavaziné NU, kauzalita, rizikové faktory, dosavadni zkugenosti, vysledky studie(i)
- NU pfi off-label

- postup pro omezeni rizika
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’ DHPC - obsah a format

DHPC — obsah a format

doplnujici informace
- web SUKL
- dalsi relevantni odkazy

hlaseni nezadoucich ucinku

- biologicka |éCiva- uvést sarzi
- pripravky podléhajici dalsimu sledovani ( )
kontaktni iUdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

- web, email, adresa a tel. ¢islo v rdmci CR
doplnujici udaje
- relevantni ¢ast SmPC s oznacenim zmén (pokud je jiz presny text znam)
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’ Distribuce DHPC

Distribuce DHPC

s, prima cesta bez dalsiho zprostredkovatele

‘e,

P
s, postou - obalky nebo medialni nosice téz nadpis CAVE !
2 e

lektronicky (email) — v predmétu emailu uvést CAVE! A zduraznit, koho se tyka
+ jakého rizika
Napr : CAVE! pro neurology — riziko mozkové vazokonstrikce u (LP) XY

)

v odbornych ¢asopisech a na strankach odbornych spolecnosti (zasila SUKL)

)

nutno evidovat vysledky distribuce - % obdrzenych, neobdrzenych zasilek atd.

)

taktéz nutno hodnoceni efektivity

)

obdlka bez razitka/identifikace ze zasilano drzitelem
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Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uvod / Lééiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti / Pokyny a formuldie / PHV-8 verze 1

Klinické hodnoceni |&civ
Hrani¢ni pfipravky PHV-8 verze 1

Registrace l&civ Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informaénich dopisi pro zdravotnické pracovniky

Dozor nad vyrobou légiv Tento pokyn nahrazuje PHV-8 s platnosti od 11. 1. 2023,

Distribuce léciv N o o _ ) o
Pokyn blize vymezuje pojmy, definuje obsah a upravuje podminky pro tvorbu a distribuci

Ceny a thrady lé&iv Informacnich dopisi pro zdravotnické pracovniky.

o . Pokyn je pravné zavazny.
Léciva vydej, prodej a priprava

Farmakovigilance PHV-8 verzel DHPC.pdf, file type pdf, (245,25 kB)

PHV-8 verzel vzor DHPC a navrhu komunikacniho planu.docx, file type docx, (39,84 kB)

—_—

» Podklady k farmakovigilancni
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11. Vzor navrhu komunikaéniho planu pro CR

Obchodni nazev/nazvy LP, nazev Géinné latky

Driitel{é) rozhodnuti o registraci

EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Vzor komunikaéniho planu

Hlavni sdéleni DHPC

Piijemci <seznam adresdtly —odbornast (event.
pracovisté/pocet adresdti)=
Ndzvy odbornych spoleénosti
Harmonogram

<DHPC a komunikaéni plan rozhodnuti SUKL/
PRAC=*

<dd.mm.rok=

<DHPC a komunikacni plan rozhodnuti
CHMP/CMDh=> *

<dd.mm.rok=

Datum predloZeni navrhu DHPC v Eesting
vietné komunikacniho planu a navrhu
distribuce na SUKL

<dd.mm.rok=

Datum schvaleni ze strany SUKL

<dd.mm.rok=

Datum planované distribuce

<dd.mm.rok=

Zpihsob distribuce

Parametry hodnoceni efektivity distribuce a
napravna opatfeni

Elektronicka distribuce®
nedoruceno (pofty, procenta)
neotevieno (pocty, procenta)
pietteno (potty, procenta)

opatieni: napi: pokud bude email nedoruten,
nutno posilat postou,
ctevieno: {podty, procenta)

Zverejnéni na strankach odbornych
spolecnosti: (ndzvy spoleénosti] *

Distribuce postou®
Mapr: Potet nedorutenych postovnich zasilek —
die dohody se SUKL

lina forma distribuce®
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EDUKACNiI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Lédiva Zdravoinické prostfedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Klinické hodnoceni l&éciv
Hraniéni pripravky

Registrace |&Civ

Dozor nad vyrobou l&Civ
Distribuce l&civ

Ceny a Uhrady l&Civ

Léfiva vydej, prodej a pfiprava
Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilancni
oblasti

» Informace !
|&Civ

Hla5eni v oblasti
farmakovigilance

Otazky a odpovédi

Zavady v jakosti, padélky a
odcizené pripravky

Kontakty na dtvary SUKL

Uvod / LéEiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpeénosti &8y / Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikim

Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikiim

Sdéleni piimo adresovand zdravotnickym pracovnikdm.

Bezpednostni opatifeni a informace

veskeré tyto informace a dal3i zéva#nad upozornéni tykajici se |égivych pfipravkd a téZ zdravotnickych prostiedkd
naleznete v sekci DileZité informace a upezornéni SUKL.

Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikim

Zde najdete tzv. Dear Doctor Letters (DDL, také DHCPL) - informaéni dopisy zasilang drziteli rozhodnuti o
registraci zdravotnickym pracovnikim piisluéné odbornosti v pfipadé obieveni se nové, dilefité bezpetnostni
informace.

2 Nasledujici >

Rok 2024
Rok 2023
Rok 2022

Rok 2021

DKPC na webu SUKL




EDUKACNiI MATERIALY, INFORMACNi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Zverejnéni DHPC

Léciva Zdravoinické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uvod / Lédiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpetnosti Ié¢iv / Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikim /
Klinické hodnoceni l&civ Rok 2024

Hranicni pripravky

Rok 2024

Registrace l&civ

valproat / vsechny LP s obsahem valprodtu / Sancfi s.r.o., Teva

Dozor nad vyrobou léciv 19.2.2024 | Pharmaceuticals CR, s.r.o., Desitin Arzneimittel GmbH, Sandoz s.r.o., G.L.
Pharma GmbH

Informacni dopis -
valproat

Distribuce l&civ

pseudoefedrin/ Aerinaze, Clarinase repetabs, Nurofen StopGrip, Modafen,
Ceny a uhrady léciv 9.2.2024 | Paralen Plus/ N.V. Organon, Bayer, Reckitt Benckiser, Stada, Opella
Healthcare

Informacni dopis -
Pseudoefedrin

Léciva vydej, prodej a priprava

Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilancni
oblasti
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[ ] Zverejnéni DHPC

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

9. anora 2024

Pseudoefedrin — Riziko syndromu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni
mozkové vazokonstrikce (RCVS)

VaZena pani doktorko / VaZeny pane doktore,
Vafena pani magistro / VaZeny pane magistie,

tento dopis je rozesildn jménem drfiteld rozhodnuti o registraci |éivych pFipravkd obsahujicich
pseudoefedrin ve spolupraci se 5tatnim dstavem pro kontrelu lédiv a Evropskou agenturou pro lécive
pfipravky s cilem Vas informovat o nasledujicich skutecnostech:

Shrnuti problematiky

V souvislosti s uZividnim lé€iv 5 obsahem pseudoefedrinu bylo hldaseno nékolik pfipadd syndromu
reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu rewverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS).

Létivé piipravky s obsahem pseudoefedrinu jsou kontraindikovdny u pacientd se zavainou nebo
nekontrolovanou hypertenzi nebo se ziavainym akutnim nebo chronickym onemocnénim ledvin nebo
selhanim ledvin, protofe tyto stavy zvyiuji riziko PRES nebo RCVS syndromii.

Priznaky PRES a RCVWS zahrnuji nahlou silnou bolest hlavy nebo prudce nastupujici bolest hlawy
(thunderclap headache), nauzeu, zvraceni, zmatenost, kiefe a/nebo poruchy zraku.

Pacienty je nutno poudit, aby v pfipadé rozvoje znamek nebo pfiznakd PRES nebo RCVS tyto léfive
pfipravky ihned prestali uZivat a vyhledali lékafskou pomoc.

Odivodnéni a bezpeénostni rizika

Pseudoefedrin je registrovan v kombinaci s jinymi G€innymi latkami, ke kratkodobé symptomaticke
ulevé ucpaného nosu nebo dutin v ddsledku rymy nebo alergické rhinitidy nebo vazomotorické
rhinitidy.



e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz



	Snímek 1: Další opatření k minimalizaci rizik Edukační materiály, Informační dopisy Pro zdravotnické pracovníky
	Snímek 2: Edukační materiály (EM)
	Snímek 3: Edukační materiály - obsah
	Snímek 4: Legislativní podklady
	Snímek 5: Definice pojmu
	Snímek 6: Důvody vzniku
	Snímek 7: Důvody vzniku
	Snímek 8: Rozhodnutí o vytváření – vždy schvaluje léková autorita
	Snímek 9: Postup tvorby a schvalování
	Snímek 10: Centralizovaně registrované LP – součástí Annex (D)
	Snímek 11: D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
	Snímek 12: D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	Snímek 13: D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
	Snímek 14: Postup tvorby a schvalování EM – mimo PRAC - MRP/DCP, NCA, MAH
	Snímek 15
	Snímek 16: Základní nástroje - Edukační materiály pro zdravotnické pracovníky
	Snímek 17: Základní nástroje – Edukační materiály pro lékaře
	Snímek 18: Základní nástroje – Edukační materiály pro pacienty a pečovatele
	Snímek 19: Karta pacienta
	Snímek 20: Distribuce EM – vždy po dohodě s národní lékovou autoritou
	Snímek 21: Karta pacienta – distribuce
	Snímek 22: Doplňkové způsoby distribuce
	Snímek 23: Doplňkové způsoby distribuce
	Snímek 24: Společná tvorba a distribuce EM
	Snímek 25
	Snímek 26: Generické LP a EM
	Snímek 27: Základní požadavky SÚKL dle pokynu PHV -7
	Snímek 28: Předkládání edukačních materiálů na SUKL
	Snímek 29: Postup schvalování edukačních materiálů
	Snímek 30: Kompetence národní lékové autority (NCA) - shrnutí
	Snímek 31:  Farmakovigilanční pokyny
	Snímek 32
	Snímek 33
	Snímek 34
	Snímek 35: Templát distribuční plán
	Snímek 36: Web sukl kde jsou EM
	Snímek 37: Tabulka schválených EM dle účinné látky
	Snímek 38: Hodnocení efektivity
	Snímek 39: Hodnocení efektivity EM v ČR
	Snímek 40: Direct Healthcare Professional Communication Informační dopisy Pro zdravotnické pracovníky (DHPC)
	Snímek 41: DHPC - obsah
	Snímek 42: DHPC - Definice 
	Snímek 43: Hlavní důvody tvorby DHPC
	Snímek 44: DHPC dle rozhodnutí EMA nebo v MRP/DCP proceduře
	Snímek 45: Obsah, forma, rozsah a způsob distribuce  a její časový plán  i cílová skupina musí být schváleny příslušnou lékovou agenturou.
	Snímek 46: Způsob předkládání návrhu pro ČR
	Snímek 47: Grafická forma DHPC – farmakovigilanční pokyn PHV -8
	Snímek 48: DHPC – obsah a formát
	Snímek 49: DHPC – obsah a formát
	Snímek 50: Distribuce DHPC
	Snímek 51
	Snímek 52
	Snímek 53
	Snímek 54
	Snímek 55
	Snímek 56

