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PSUSA

= jednotné hodnoceni PSUR pro LP registrované ve vice nez
jednom clenském staté

%, Centralizované (CAPs)
 MRP/DCP procedurami (NAPs)
% Cisté narodné (NAPs),

které obsahuji stejnou lécCivou latku nebo stejnou kombinaci
lécivych latek, pro néz bylo stanoveno referencni datum Evropské
Unie a Cetnost predkladani PSURUG v tzv. EURD listu, publikovaném
na webovém portalu EMA
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PSUSA

...komplexni a kritickd analyza poméru pfinosu a rizik LP, kdy jsou
vyhodnocovana nova (intervalova) data v kontextu znamych
kumulativnich informaci o prinosech a rizicich

PSUSA nema slouzit jako nastroj:

%~ k harmonizaci bezpecnostnich informaci napric LP se stejnou
|éCivou latkou

%~ k harmonizaci safety specifications at uz v samotném PSUR,
nebo v RMP

% pro zjisStovani ,,non-compliance”
> pro hodnoceni zprav ze studii...

O ZULO DIAINIUDIAV FRU NUNIRULU LCUIV
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Zavery PSUSA

», Zachovani registrace (tzv. ,maintenance®)

= Zména registrace (tj. zména textu vyplyvajici z PSUR dat)
~ Pozastaveni registrace

» Zruseni registrace

LP zahrnuté do procedury:
Dle EURD listu — pravni zaklady s povinnosti predkladat PSURy
LP nezahrnuté do procedury, ale zavér hodnoceni se jich tyka

Stejna léciva latka, ale na zakladé pravniho zakladu registrace vyjmuta z
povinnosti predkladat PSURy: 10(1), 10a, 14 nebo 16a

Viechny tyto LP MUSI implementovat zavéry PSUSA

O ZULO DIAINIUDIAV FRU NUNIRULU LCUIV
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Postup po ukonceni PSUSA (po vydani, PRAC

recommendation”) pro NAPs

NAPs — CMD position do 30 dnt od
PRAC recommendation, za dalSich
30 dnUl ceské preklady

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Consensus

Majority position

Konec procedury

CMDh vytvori harmonogram pro
implementaci

Nutné rozhodnuti EK

Ptipravky, které byly hodnoceny v
PSUSA: Po rozhodnuti EK predlozit
zadost 0 zménu do 10 dnti

Pripravky, které v PSUSA pfimo

elhodnoceny nebyly (pf. generika) —
predloZit zménu do 60 dnu

5.6./7.6.2018
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Postup po ukonceni PSUSA (po vydani , PRAC
recommendation”) pro CAPs nebo kombinaci
CAPs/NAPs

CAPs — pfimo hodnocené
md Nepredkladaji zménu, jinak dle
timetable vytvoreni CHMP

NAPs, které byly primo
md hodnoceny — predlozit zménu
do 10 dn(

CAPs a CAPs + NAPs — CHMP ,
opinion do 30 dnl od PRAC [y Rozhodnutf EK —konec —
: procedury
recommendation

NAPs, které nebyly v PSUSA
=1 pfimo hodnoceny (pf. generika)
— predlozit zménu do 60 dnu
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Implementace zavéru PSUSA u NAPs

Zmena typu IA,, C.1.3a, pripadné zmena typu IB C.1.3z,
pokud je nutné dalsi posouzeni textu (pokud se
predkladaji nové udaje — zména typu ll)

>, LP zahrnuté do procedury:

Zmeéna do 10 dnu od zverejnéni rozhodnuti EK nebo dle
harmonogramu v dohodé CMDh

% LP nezahrnuté do procedury (LP se stejnymi léCivymi
latkami, které nemaji povinnost predkladat PSURYy):

Zmeéna do 60 dnu od zverejnéni rozhodnuti EK nebo dle
harmonogramu uvedeného v dohodé CMDh

O ZULO DIAINIUDIAV FRU NUNIRULU LCUIV



| Piedchozi  Dalii |[Z] Moznosti ~ |

Informacni stiedisko Vefejnost

fe, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam

Léfiva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce | SOKL

Uvod [ LéEiva / Reaistrace |&8iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA)

Klinické hodnoceni l&civ
Hraniéni piipravky Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA} ~

Registrace |&€iv

Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA

Podklady pro registraci

Ié&ivych pipravki Statni dstav pro kontrolu |€€iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o doperucenich koordinaéni skupiny
CMDh vydanych v ndvaznosti na vysledek procedury PSUSA, kterd je tfeba implementovat u lé€ivych piipravkd
Dopliujici informace obsahujicich hodnocenou lé&ivou latku v dalsi kombinaci nebo jako monokomponentu.

Zmény registraci

Nazvy |&tivych piipravidl Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA

Statni dstav pro kontrolu [E€iv informuje drzitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho
rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkim jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), je? je
tireba ve stanovenych terminech implementovat.

Ochranné prvky

Sunset clause

Referral

Informace pro drZitele rozhodnuti o registraci tykajici se
implementace PSUSA

Jednotné hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpefnosti podle Elanku 107 smérnice 2001/83/ES a
jejich narodni implementace

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signaldm
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Informacni stiedisko Vefejnost

fe, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam

Léfiva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce | SOKL

Uvod [ LéEiva / Reaistrace |&8iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA)

Klinické hodnoceni |&€iv

Hraniéni piipravky Jednotné hodnoceni PSUR fPS_U_SA) ~

Registrace |&€iv

Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA
Podklady pro registraci

Ié&ivych pipravki Statni dstav pro kontrolu |€€iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o doperucenich koordinaéni skupiny
CMDh vydanych v ndvaznosti na vysledek procedury PSUSA, kterd je tfeba implementovat u lé€ivych piipravkd
Dopliujici informace obsahujicich hodnocenou lécivou 1atku v daldi kombinaci nebo jako monokomponentu.

Zmény registraci

Nézvy légivich piipravkd Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA

Statni dstav pro kontrolu [E€iv informuje drzitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho
rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkim jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), je? je
tireba ve stanovenych terminech implementovat.

Ochranné prvky

Sunset clause

Referral

Informace pro drZitele rozhodnuti o registraci tykajici se
implementace PSUSA

Jednotné hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpefnosti podle Elanku 107 smérnice 2001/83/ES a
jejich narodni implementace

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signaldm
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,,Other considerations”
vychazejici z procedury PSUSA

© 2018 STATN USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Other considerations

-

-

-

v ZUl0o

DalSi doporuceni/zjisténi, vydand v navaznosti na vysledky
procedury PSUSA, uvedena v bodé 6 hodnotici zpravy (HZ) k
PSUSA

Slouzi pro komunikaci dulezZitych informaci zjisténych v ramci
procedury PSUSA, které maji dopad na bezpecnost a vyzaduji
naslednou regulacni akci,

ALE vétSinou nevychazeji z dat predlozenych v ramci PSUR

Cilem je pfipomenout MAHUm jejich zakonné povinnosti,
resp. informovat o extrapolaci zavérti PSUSA i na dalsi LP, a to
bud prfimo nebo zprostredkované pres CMDh

DQIAITNIUDIAV FRU NUNIRULU LCUIV
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Other considerations — nejcasteéjsi priklady

| Extrapolace zavéru pro lé¢ivé pfipravky s jinou lécivou
latkou nebo s kombinaci lIéCivych latek

=) Pozadavek na doplnujici informace, vztahujici se k
bezpecnostnimu riziku, které nebylo mozné vyhodnotit v ramci
PSUSA a nelze cekat do dalsiho PSURu (PSUFU)

)

|V ramci hodnoceni PSUSA identifikovana potreba dalsi akce
ze strany MAHU, pifimo nesouvisejici s rozsahem PSUSA

» zjisSténa non-compliance s implementaci predchozich regulaénich
zaveru

» vyznamny nesoulad bezpecnostnich informaci v textech

» chybéjici ,,safety concern“ v RMP

O ZULO DIAINIUDIAV FRU NUNIRULU LCUIV
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Extrapolace
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Extrapolace zavéru PSUSA na dalsi LP (s jinymi
léCivymi latkami)

Zavery procedury PSUSA je v nékterych pripadech nutné extrapolovat
i na LP s jinou léCivou latkou (tedy LP, jejichz |éCiva |atka nebyla

hodnocena v probéhlé procedure PSUSA) nebo na LP s kombinaci
lécivych latek

Priklady nejcastéjsich extrapolaci:

~, Z monokomponenty na fixni kombinaci

%, Z fixni kombinace na monokomponentu s danou latkou nebo
dalsi kombinace dané latky

% Z jedné lécivé latky na tridu (class effect)

5 Z jedné lécivé latky na jinou lécivou latku v pripadé zjisténé
interakce s touto latkou

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Extrapolace na dalsi LP (s jinymi léCivymi latkami)

~,Bod 2 HZ: v bodé 2 je poskytnuto opodstatnéni zmény
spolu s vedeckym vysvéetlenim extrapolace

=, Bod 6 HZ (Other considerations) - vzorovy wording:

<Name of active substance or fixed dose combination= is also authorised <as a single agent or in fixed
dose combination products> <with other active substance of fixed dose combination> e.g. <specify
(some) product name(s) of available fixed dose combinations>=>. The PRAC considered that the risk of
<specific safety concern> would also be relevant to be included in the <single agent or fixed dose
combinations of <name of active substance> as <indude scientific rationale for the extrapolation=.

=, Informace o nutnosti rozsireni zavéru PSUSA je
uvedena v CMDh Press Release a v CMDh Minutes

%, Pokud se extrapolace tyka LP registrovanych v CR, je
tato informace zvefejnéna na webu SUKL

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Priklad extrapolace z monokomponenty na kombinaci:
PSUSA pro perindopril » kombinace s perindoprilem

Aktualizace informaci o pFipravku u pripravkid obsahujicich
lécivou latku perindopril

Upozornéni drziteld rozhodnuti o registraci na aktualizaci informaci o pfipravku u légivych pfipravki obsahujicich
l&€ivou latku perindopril v souladu se zpravou ze zasedani koordinacni skupiny CMDh konangho ve dnech 20. - 22,
cervna 2016.

V navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro perindopril z €ervna 2016 odsouhlasila koordinadni skupina CMDh,
?e by dritelé rozhodnuti o registraci 1&&ivych pFipravkid obsahujicich 1&&ivou latku perindopril v kombinacich maéli
zvaZit aplikovatelnost a zahrnuti harmonizovaného znéni bezpefnostnich zmén do informaci o pfipravku rovnéz u
t&chto |&&ivych pFipravkd.

NiZe je uveden seznam lé&vych pfipravki obsahujicich Iégivou I3tku perindopril v kombinacich a harmonizovany
text k implementaci do informaci o pfipravku:

Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkd obsahuijicich 1é&ivou Iatku perindopril.pdf, soubor typu pdf, (210,99
kB)
PERINDOPRILUM - seznam dotfenyvch LP.xlsx, soubor typu xlsx, (16,04 kB

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Priklad extrapolace - perindopril

Souhrn tdaji o pripravku

Upozornéni maji byt revidovana takto:

. Bod 4.4 Hypersenzitivita/angioedém

. Bod 4.5

le nutno pfidat nasledujici dvé interakce:

Bacekadotril

. Bod 4.8

Je nutno pfidat nasledujici neZidouci Gcinek do tfidy organowych systémi Poruchy kiZe a
podkoini tkané, a to s frekvenci vzacné:

Zhorieni psoridzy

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Piibalova informace

Upozornéni a opatfeni

Pred uZitim pripravku X se poradte s lékafem, [Ekarnikem nebo zdravotni sestrou:

jestlife uzivate nékteré z nasledujicich léki, zvysuje se riziko angioedému;

-racekadotril [pougivany k 16¢bé prijmul)

[.]

Dalsi |écive pripravky a pfipravek X

Informujte svého lékafe nebo 1ekarnika o viech lécich, které uZivate, které jste v
nedavné dobé uZival(a) nebo které moina budete uiivat.

Lécbu pfipravkem X mohou ovlivnit jiné l&¢ivé piipravky. Lékaf mize zménit Vasi dévku
afnebo zavést jind opatfeni. Patfi mezi né:

Mozné nezadouci Ucinky:
Vzicné (mohou postihnout a% u 1z 1000 pacienti):

Zhoreni lupénky

5.6./7.6.2018
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Priklad extrapolace - perindopril

Ndzev pripravku Cesta| Forma | Reg.Cislo Reg.proc. Dri.zem Dri. ndzev
AMLESSA 4 MG/5 MG POR |TBL NOB |58/674/11-C |UK/H/4348/001 |SLO Krka, d.d., Novo mesto, Novo mesto
AMLESSA 4 MG/ 10 MG POR |TBL NOB |58/675/11-C |UK/H/4348/002 [sLo krka, d.d., Novo mesta, Novo mesto
AMLESSA B MG/5 MG POR |TBL NOB |58/676/11-C |UK/H/4348/003 |SLO Krka, d.d., Novo mesto, Novo mesto
AMLESSA 8 MG/ 10 MG POR |TBL NOB |58/677/11-C |UK/H/4348/004 [sLo krka, d.d., Novo mesto, Novo mesto
APO-PERINDO COMBI 4 MG/1,25 MG POR |TBL NQOB |58/195/12-C |DK/H/2113/001 |NL Apotex Europe B.V., Leiden
APRESSIAL 10 MG/5 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/433/15-C [FI/H/0842/001 (F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
APRESSIAL 20 MG/5 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/434/15-C [FI/H/0842/002 |(F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
APRESSIAL 20 MG/10 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/435/15-C |FI/H/0842/003 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
APRESSIAL 20 MG/10 MG,/10 MG POR |TBLFLM |58/436/15-C [FI/H/0842/004 (F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
APRESSIAL 40 MG/10 MG/10 MG POR |TBLFLM |58/437/15-C |FI/H/0842/005 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
ARPLEXAM 2,5 MG/0,625 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/094/14-C [NL/H/2638/001 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
ARPLEXAM 5 MG/1,25 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/095/14-C |NL/H/2638/002 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
ARPLEXAM 5 MG/1,25 MG/10 MG POR |TBLFLM |58/096/14-C [NL/H/2638/003 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
ARPLEXAM 10 MG/2,5 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/097/14-C [NL/H/2638/004 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
ARPLEXAM 10 MG/2,5 MG/10 MG POR |TBLFLM |58/098/14-C |NL/H/2638/005 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
AVANCARDO 2,5 MG/0,625 MG POR |TBLFLM |58/213/16-C |SE/H/1426/001 |IS Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur
AVANCARDO 5 MG/1,25 MG POR |TBLFLM |58/214/16-C |SE/H/1426/002 |IS Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur
AVANCARDO 10 MG/2,5 MG POR |TBLFLM |58/215/16-C |SE/H/1426/003 |IS Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur
COSYREL 5 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/563/15-C |HU/H/0390/001 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
COSYREL 5 MG/10 MG POR |TBLFLM |58/564/15-C |HU/H/03%0/002 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
COSYREL 10 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/5685/15-C [HU/H/0390/003 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
COSYREL 10 MG/10 MG POR |TBLFLM |58/566/15-C |HU/H/0390/004 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
GLEPERIL COMBI 4 MG/1,25 MG TABLETY POR |TEL NOEB |58/603/11-C |UK/H/2632/002 |czZ Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Praha
LIPERTANCE 10 MG/5 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/428/15-C |FI/H/0840/001 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
LIPERTANCE 20 MG/5 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/429/15-C [FI/H/0840/002 |(F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
LIPERTANCE 20 MG/10 MG/5 MG POR |TBLFLM |58/430/15-C |FI/H/0840/003 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
LIPERTANCE 20 MG/10 MG/10 MG POR |TBLFLM |58/431/15-C |FI/H/0840/004 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
LIPERTANCE 40 MG/10 MG/10 MG POR |TBLFLM |58/432/15-C |[FI/H/0840/005 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex
NOLIPREL NEOQ POR |TBLFLM |58/499/06-C |FR/H/0130/003 |F Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Priklad extrapolace z kombinace na monokomponentu:
PSUSA pro trandolapril/verapamil < verapamil + jiné
kombinace s verapamilem

Aktualizace informaci o pripravku u pripravkil obsahujicich
Iécivou latku verapamil

Upoczornéni driiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o piipravku u lé&ivych pripravkd
obsahujicich 1&8ivou 1atku verapamil v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaném ve
dnech 25. - 27. ledna 2016,

W navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro trandolapril/verapamil z listopadu 2015 cdscuhlasila koordinaéni
skupina CMDh cdpovidajici harmonizované znénf upozorméni na interakci mezi dabigatranem a verapamilem, kterég
ma byt zahrmuto do souhmu Gdajl o pripravku u légivych pripravkl obsahujicich verapamil jako
monockomponentu nebo verapamil v daldich kombinacich.

U dotéenych Ié€ivych pfipravkd, jejichZ seznam je k dispozici nize, ma byt do souhrnu Gdajd o pfipravku zahrnut
uvedeny harmonizovany text:

Aktualizace informaci o pfipravku u piipravkd obsahujicich I€&ivou latku verapamil.pdf, souber typu pdf, (178,32
kB)

VERAPAMILI HYDROCHLORIDUM - seznam dotéenvch LP.xlsx, soubor typu xlsx, (13,19 kKB)

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Extrapolace z jedné lécCivé latky na tridu (class effect):
PSUSA pro budenosid - kortikosteroidy

Aktualizace informaci o pfripravku u pripravki obsahujicich
kortikosteroidy

Upozornéni drziteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u légivych pripravki
obsahujicich kortikosteroidy v souladu se zpravou ze zasedani koordinacni skupiny CMDh konaného ve dnech
18. - 19. dubna 2017. Tato zprava doplfiuje zpravu ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech
23. - 25. ledna 2017.

V navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro budesonid z ledna 2017 odsouhlasila koordinaéni skupina CMDh,
Ze pfisludné informace tykajici se moZného vyskytu nezidoucich uéinki, jako je rezmazané vidéni nebo jiné
poruchy zraku zplsobené napf. centralni serézni chorioretinopatii (CSCR), maji byt zahrnuty do informaci

o pfipravku viech lé&ivych pfipravkd obsahujicich kortikosteroidy uréenych pro lokdini i systémové pouZiti.

MiZe je uveden aktualizovany harmonizovany text k implementaci do informaci o pfipravku:

Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkid obsahujicich kortikosteroidy.pdf, soubor typu pdf, (161,6 kB)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Priklad extrapolace — kortikosteroidy

Vsechny kortilkosteroidy s vyjimlou nize uvedenych lékovych forem
budesonidu

Souhrn adaji o pFipravku

. Bod 4.4

Je tieba pridat teto upozornéni:
Porucha zraku

U systemového i lokalniho pouziti kortikosteroidii midze byt hlasena porucha zraku. Pokud

se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k ofnimu lékafi za dafelem vyfetfeni moZnych pfifin, mezi které
patfi katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serdzni
chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hldSena po systémovem i lokalnim pouZiti
kortikosteroidi.

. Bod 4.8

Pod tiidu orgénovych systémi ,poruchy oka™ s frekvenci ,neni znamo™ je tieba doplnit tyto

nezadeuci Ufinky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
* Bod 2

Upozornéni a opatifani:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obratte se na svého
lekake,

* Bod 4

Do bodu 4 je nutné pridat nasledujici moZné neZddouci déinky s frekvenci wneni zndmao™ (Eetnost nelze
z dostupnych Gdajd uréit): Rozmazané vidéni
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Enteralni lékové formy budesonidu

Souhrn adajd o pfipravku
. Bod 4.4

Je tieba piidat toto upozornéni:

Porucha zraku

U systemoveho i lokalniho pouziti kortikosteroidd miize byt hlasena porucha zraku. Pokud

patri katarakta, glaukom nebo vzicna onemocnéni, napf. centralni serdzni

chorioretinopatie {CSCR), ktera byla hlasena po systemovéem i lokalnim pouziti
kortikosteroidi.

. Bod 4.8

Pod tfidu organovych systémi .poruchy oka™ s frekvendi .vzacné® je tieba doplnit tyto
nezadouc Uéinky: Rozmazane vidéni (viz take bod 4.4)

Pribalova informace
» Bod 2
Upozornéni a opatieni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obratte se na svého

lekare.
. Bod 4

Do bedu 4 je nutné pridat nasledujici moZne nezadouci Udinky s frekvenc vzacne™ (mohou postihnout

az 1 osobu z 1 000): Rozmazané vidéni
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Priklad extrapolace — kortikosteroidy

Inhalacni lékové formy budesonidu
Souhrn udajb o pripravku

. Bod 4.4

Je tieba pridat toto upozornéni:

Porucha zraku

U systemového i lokalnihe pouziti kortikostercidd mize byt hlasena porucha zraku. Pokud

se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt

zvazeno odeslani pacienta k ofnimu lékari za tuéelem vySetreni moznych pficin, mezi které

ti katarakt L L L. s P tralni serézni

chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovem i lokalnim pouZiti

kortikosteroidi

. Bod 4.3

Pod tfidu orgdnovych systémi .poruchy oka™ s frekvenci ,méné Zasté™ je tieba doplnit tyto nezadouci
ufinky: Rozmazané vidéni (viz take bod 4.4)

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatfeni:

Pokud ‘< obievi 2 yidéni nebo jin I ku, obratt
ho lékak

. Bod 4

Do bodu 4 je nutné piidat nasledujici mozne nefadouci uginky s frekvend ,méné Zaste™

(mohou postihnout az 1 osobu ze 100): Rozmazané vidéni
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Intranazalni Iékové formy budesonidu

Souhrm adaji o pripravku

. Bad 4.4

Je tieba pfidat toto upozornéni:
Parucha zraku

U systémoveho i lokalniho pouziti kortikostercidd mibze byt hlasena porucha zraku. Pokud

se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt

zvazeno odeslani pacienta k ofnimu lékafi za ucelem vysetfeni moznych prigin, mezi kters
patri katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni

kortikosteroidi.
. Bod 4.8

Pod tfidu organovych systémii .poruchy oka® s frekvenci ,vzacné® je tieba doplnit tyto

nezadoud Gginky:

Rozmazané vidéni (viz take bod 4.4)

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatifeni:

Pokud se u vis objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obratte se na

svého lekare.
. Bod 4

Do bodu 4 je nutné pfidat nasledujici mozné nezddouci Udinky s frekvend yvzacné™ {mohou postihnout
aZ 1 osobu z 1 000): Rozmazané vidéni
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Priklad extrapolace — kortikosteroidy

Dermatologické lékové formy budesonidu
Souhrn udajd o pripravku

. Bod 4.4

Je treba pridat toto upozoméni:

Porucha zraku

zvazeno odeslani pacienta k oénimu lékari za tcelem vysSetreni moznych pricin, mezi kterée
patri katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napr. centralni serézni
chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlagena po systémovém i lokalnim podani

kortikost idd

. Bod 4.8

Pod tiidu orgdnovych systémd ,poruchy oka" s frekvenci .méné Zasté" je tieba doplnit tyto
nezadouci Uéinky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na
svého lékare.

. Bod 4

Do bodu 4 je nutné pridat nasledujici mozné nezadouci Uéinky s frekvenci ,méné casté™ (mohou

postihnout aZ 1 osobu ze 100): Rozmazané vidéni
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7 Je

Priklad extrapolace z lécivé latky v PSUSA na lécivou latku,
se kterou byla prokazana interakce: PSUSA pro amlodipin
-=> rifampicin

Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkl obsahujicich
lécivou latku rifampicin

Upozornéni drziteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u |égivych pfipravki
obsahujicich Ié€ivou latku rifampicin v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve
dnech 9. - 11, fijna 2017.

V navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro amlodipin z fijna 2017 odsouhlasila koordinacni skupina CMDh, Ze
prislugnée informace tykajici se interakce mezi amlodipinem a rifampicinem maji byt zahrnuty i do informaci
o piipravku u légivych pfipravki obsahujicich |é&ivou latku rifampicin.

NiZe je uveden seznam légivych pfipravkid obsahujicich lé€ivou latku rifampicin a harmonizovany text k
implementaci do informaci o pfipravku:

Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkld obsahuijicich lé€ivou ldtku rifampicin.pdf, soubor typu pdf, (213,25
kB
RIFAMPICINUM - seznam dotfenych LP.xlsx, soubor tvpu xlsx, (8,83 kB
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Extrapolace na dalsi LP

=, Netyka se automaticky vSech LP, které by teoreticky
prichazely v uvahu - nutné sledovat informace na
strankach SUKL (CMDh)

% Pokud identifikovany LP registrované v CR, maji drzitelé
povinnost predlozit zadost o zménu registrace typu IA,
klasifikovanou jako C.1.3a, pripadné zmeénu registrace typu
IB klasifikovanou jako C.I1.3z, pokud je v ramci zmény
registrace nutné dalSi posouzeni textd, (pokud se
predkladaji nové udaje — zména typu ll)

s Pokud neni v Press Release uvedeno jinak, ma byt zména
registrace rovnéz podana do 60 dnu od zverejnéni
rozhodnuti EK nebo dle harmonogramu uvedeného v
dohodé CMDh
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Pozadavek na doplnéni dat po ukonceni procedury PSUSA,
tzv. ,,PSUFU“

= ,,Informal Work-Sharing procedure for follow-up for PSUSA for
NAPs (PSUSA Follow-Up)“

s, Pozadavek na doplnujici informace, vztahujici se k
bezpecnostnimu riziku, které nebylo mozné vyhodnotit v
ramci PSUSA a nelze cekat do dalsiho PSURu

=, CAPs maji na tento pozadavek proceduru , LEG”

., Informace pro drzitele v HZ (bod ,,Other consideration®)
a v CMDh minutes i v Press release

s, Pokyn k PSUFU:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD
h /Pharmacovigilance Legislation/PSUR/CMDh 367 2017 Rev
0 2018 04.pdf
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PSUFU

V CMDh Press release bude vzdy uvedeno cCislo pridélené
procedure PSUFU:

MS/H/PSUFU/xxxxxxxx/yyyymm

e MS = zkratka clenského statu, ktery bude proceduru vést

o xxxxxxxx (8 Cisel) je PSUSA number (Cislo PSUSA, ze které
vzesel follow-up pozadavek)

e yyyymm je DLP PSUSA, ze které vzesel follow-up
pozadavek ve formatu rok+mesic
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Priklad PSUFU: tramadol

CMDAh Press release leden 2018:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /cmdh pressreleases/2018/01 20
18 CMDh press release.pdf

PSUR Follow-up procedure (PSUFU) for tramadol containing medicinal products

In the framework of the PSUSA for tramadol, the PRAC recommended a PSUR follow-up (PSUFU)
procedure to review cases of anorgasmia. Following the conclusion of this PSUSA procedure, as part of
a PSUR follow-up (PSUFU) procedure, all Marketing Authorisation Holders involved are requested to
provide, within 3 months from the adoption of the CMDh position on this present procedure (adopted
by CMDh via written procedure on 26 January 2018), detailed cumulative reviews of all cases of
anorgasmia reported with tramadol use, evaluating all available data from relevant data sources,
including case narratives, published literature and any information from clinical trial data. The reviews
should critically evaluate the available data and provide details of possible mechanisms. Based on the
outcomes of the reviews, proposals for updates to product information and risk minimisation should be
made, as appropriate. The UK will act as the Lead Member State for this procedure. The procedure
number for this PSUFU procedure will be UK/H/PSUFU/0003002/201705. More information on the

PSUFU procedure can be found in the guidance published under "Pharmacovigilance, PSUR".
© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Zavery PSUFU

s, Budou zverejnény v CMDh press release a CMDh minutes

>, Pokud bude zavérem hodnoceni PSUFU doporuceni na
aktualizaci textu, bude zverejnén i presny text do SmPC a
PIL, ktery musi vSichni MAH LP s obsahem hodnocené
|éCivé latky implementovat

= Implementace: zména typu IB C.l.3.z, obdobné jako u
,CMDh recommendations following PSUSA outcomes
where no translation is available”

s, Termin na implementaci bude 60 dni po zverejnéni zavéru
PSUFU
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Chybeéjici implementace predeslych regulacnich
rozhodnuti s dopadem na bezpecnost,

tzv. ,,non-compliance”

=+, Pokud bylo v ramci procedury PSUSA zjisténo, ze nékteré LP
obsahujici danou Iécivou latku/kombinaci |éCivych latek nemaji
texty v souladu s nejnovéjsSimi védeckymi poznatky (v navaznosti
na vysledek referral procedury, doporuceni PRAC k probehlému
signalu apod.), je informace o nesouladu uvedena v bodé 6 Other

Considerations v HZ — vzorovy text:

<PRAC noted that the outcome of <insert here reference to the relevant EU procedure> has not been
implemented in the PI of some MA holders.>
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Chybejici implementace predeslych regulacnich
rozhodnuti s dopadem na bezpecnost, tzv. ,non-
compliance”

s V HZ jsou jasné identifikovany LP (resp. drzitelé), u kterych byla
zjisténa non-compliance

s, DotyCni drzitelé, jejichz LP byly hodnocené v procedure PSUSA, se
o zjisténé non-compliance dozvi primo z HZ, kterou obdrzi.... timto
zpusobem jsou vyzvani ke kontrole textli dotcenych LP a
pripadnému predlozeni zadosti o zménu registrace

s, Tato informace neni zverejiovana ani na strankach CMDh, ani
SUKL

ALE...
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Postup SUKL v pfipadé zjisténé non-compliance

Q

> Kontrola zjisténé non-compliance u NAR a RMS pfripravku

Q

> V pripadé nalezu non-compliance zaslan informacni e-mail drziteli
s vyzvou k predlozeni zmény registrace, popr. vyzvy k soucinnosti

Q

> V pripadé opakovaneé zjisténé non-compliance je na misté zvazeni
farmakovigilancni inspekce
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Vyznamny nesoulad bezpecnostnich
informaci v textech
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Vyznamny nesoulad bezpecnostnich informaci v textech

=~ Informace v bodé 6 Other Considerations v HZ — vzorovy text:

PRAC noted that inconsistent information is reflected across Members States in section(s) <insert here
relevant section(s) and respective subsection if needed: of the SmPCs.

» Popis problematiky — dostatecné detailni, aby bylo jasné, kterou c¢ast
textl je treba zharmonizovat a optimdalné navrhnout spravny text

 Potieba diskuze na CMDh, aby se rozhodlo, jakym zptusobem
nejlépe dosahnout harmonizace (zménovy WS originalu a PRAC
advice v ramci této zmény, rovnou navrzeny harmonizovany text...)

», Bude zverejnéno v CMDh minutes

% V pripadé CZ-RMS/NAR LP budou glriitelé kontaktovani primo, popr.
bude zverejnén clanek na webu SUKL
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Priklad vyznamného nesouladu bezpecnostnich informaci
v textech

CMDh Minutes leden 2018

Methyl salicylate / levomenthol PSUSA 10241

Based on the information presented in the PSURs, the PRAC noted that inconsistent information is
reflected across products in section 4.3 and 4.6 of the products covered by this PSUSA, concerning
pregnancy, lactation and fertility. There is no substantial reason to have different safety information
related to pregnancy, as the main active substance with potential for teratogenicity / embryotoxicity
(methyl salicylate) is the same in these products.

In this regard, the MAHs are reminded of the obligation to keep the product information to date with
the current scientific knowledge,
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PSUSA a ,safety concerns“ v RMP

=, Pro ucely PSUR se i pro pripravky bez zavedeného RMP
pripravuje prehled ,safety concerns®, ktery definuje
bezpecnostni profil daného LP

=, PSUSA neslouzi k harmonizaci , safety concerns®, pokud
vsak PSUSA identifikuje nové riziko nebo chybéjici
informaci, musi byt tato informace zahrnuta do
prehledu ,safety concerns” vSech dotCenych pripravku
(LP se zavedenym RMP predlozi prislusnou zadost o
Zzmenu registrace, v ramci nasledné regulacni aktivity a
nebo ve stanoveném terminu)
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Zmeény RMP

=, Bod 2 HZ PSUSA: popsané zmeény v safety
specifications, aRMM a/nebo additional PhV activities
+ jejich zduvodnéni

>, Bod 6 HZ PSUSA:

<In addition, MAH(s) which have an RMP in place should address the issues, as detailed in section 2 of the Assessment report, in the next RMP update to
be submitted within an upcoming requlatory procedure affecting the RMP or at the latest by XXXX>.

>, Informace k RMP bude uvedena v CMDh minutes
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Jak se drzitelé dozvi o pripominkach z ,,Other
considerations” v HZ PSUSA?

) Extrapolace: z webu SUKL, jinak vidy CMDh Press release

) PSUFU: hodnotici zprava k PSUSA, CMDh Press release,
event. SUKL, pokud bude zavérem predlozeni zmény
registrace

=/ Non-compliance: pfimo z hodnotici zpravy k PSUSA (pokud
se jedna o LP zahrnuty do procedury) nebo od SUKL

=/Vyznamny nesoulad bezpecnostnich informaci v textech:
dopis od CMDh, event. vyzva ze strany SUKL

%/ RMP: CMDh minutes, event. vyzva ze strany SUKL
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Doporuceni vydavana v navaznosti na zavéry PSUSA -
Zaver:
=, Maji rtizny charakter, v prezentaci jsou uvedené pouze

nejcasteji se vyskytujici priklady
s, Zavéry PSUSA se mohou tykat jakychkoliv pripravkd,

i kdyz pro né aktualné neprobéhla procedura PSUSA

!

Proto:

sledujte stranky SUKL
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A to zejména:

Q)

Q)

Q)

Rozhodnuti EK nebo Dohoda CMDh, vCetné implementaci do textu i
doporuceni z ,,Other considerations®, obecnych informaci pro drzitele,
tykajici se implementace PSUSA: http://www.sukl.cz/leciva/psusa

CMDh Press release a CMDh minutes: http://www.hma.eu/cmdh.html

Zavery PSUSA pro NAPs na strankach EMA:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/gen
eral/general content 000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d

Zavéry PSUSA pro mix CAPs a NAPs také v Community registru na
strankach EK: http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/html/refh others.htm
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Dékuji za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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