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PRAC SAFETY REFERRALS
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e, SUKL

Co je referral

>, Evropské prehodnoceni vybranych LP, resp. tfidy LP

%, Redeni problém{ tykajicich se bezpeénosti, t¢innosti
a/nebo kvality LP — prehodnoceni poméru prinosl a
rizik

~, Harmonizace textu (SmPC, PIL, udaje na obalu)
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e, SUKL

Prubeéh referralu

s, Spousti EK, ¢lensky stat nebo MAH
%, LoQs, hodnoceni

%, Vysledkem je zachovéani/zména registrace + risk
minimisation measures (RMMs)/pozastaveni/zruseni
registrace
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Clanek 107i Postup unie pro naléhavé zdlezitosti

Clanek 20 Pokud se zdleZitost tyka POUZE centralizovanych registraci

Clanek 31 Postup v pripadé zajmu Unie(tzv. Community Interest referral)

Clanek 30 Harmonizacni referral




Referraly podle ¢lanka 107i, 20 a 31
z duvodu bezpecnosti — PRAC referraly
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e, SUKL

Prubéh referral procedur

Start procedury
Hodnoceni (PRAC/CHMP)
Doporuceni PRAC/CHMP

Dohoda CMDh/doporuceni
CMDh

Rozhodnuti EK

Se startem se zverejnuji Priloha |,
Notifikace a informace o referralu, seznam
otazek, harmonogram

Doporuceni PRAC predano CHMP pokud je
do procedury zahrnut alespon jeden CAP,
jinak predano na CMDh

Pokud CMDh jednomysiné schvali
doporuceni PRAC — vydana tzv. Dohoda
CMDh, pokud doporuceni PRAC schvali
CMDh vétSinou — predano EK k vydani
rozhodnuti

Pravneé zavazné pro vSechny Clenské staty



e, SUKL

Zaveér referralu — rozhodnuti EK/dohoda CMDh

, Priloha | — seznam zahrnutych LP (u ¢l. 30 uvedeny
pouze originalni LP)

, Priloha Il — védecké zavéry a zdUvodnéni

, Priloha lll — upravené znéni textu SmPC, PIL a udaju
na obalu LP

, Priloha IV — podminky rozhodnuti o

registraci/podminky pro zruseni/ pozastaveni
registrace
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Clanek 107i
Postup Unie pro naléhavé zalezitosti
(Urgent Union Procedure)
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Referral dle clanku 107i

%, V pripadé, Ze clensky stat nebo EK zvazuje v disledku vyhodnoceni udaju z

FV Cinnosti
e pozastaveni nebo zruseni urcité registrace
e zakaz vydavani urcitého LP
e odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité registrace

e event. pridani nové kontraindikace, snizeni doporuceného
davkovani, omezeni indikace

= nebo pokud je MAH informoval, Ze na zakladé bezpecnostnich
pochybnosti prerusil uvadéni LP na trh, ucinil/ucini kroky ke stazeni
registrace, nepozadal o prodlouzeni platnosti registrace
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e, SUKL

Referral dle clanku 107i

~V zajmu ochrany verejného zdravi je mozno
rozhodnout o doCasném pozastaveni registrace,
zakazu vydavat nebo pouzivat LP, nebo o
predbéznych opatrenich

=, Odvolani nema odkladny ucinek
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e, SUKL

Referral dle clanku 107i

, 60 dni od predlozeni dat drzitelem
=, Zadné clock stopy

%, Nelze re-examination
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7o, SUKL

Referral dle ¢lanku 107i - priklady

%, Tetrazepam (SCARs) — 5/2013 pozastaveni registrace

AW
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e, SUKL

Referral dle ¢lanku 107i - priklady

Hydroxyethyl skrob (HES) — renalni selhani, umrti
% Art. 31 — 6/2013 suspension

", Reexaminace + Art. 107i — 10/2013 zmény
registrace/RMMs

%, Art. 107i (vysledky PASS — nespravné pouzivan),
zahajen 10/2017, dle PRAC suspension 1/2018, dle
CMDh zachovani registrace, RMMis. EK schvalila 7/18
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e, SUKL

Referral dle ¢lanku 107i - priklady

>, Fenspirid (arytmie)
= K 1é¢bé kasle, v CR neni registrovan

>, FR pozastavila registraci pro riziko prodlouzeni QT,
arytmii vC. torsade de pointes, predbézné opatreni

~, PRAC 5/2019 withdrawal
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SUKL

Q

lanek 20

)¢
Q.
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e, SUKL

Referral podle clanku 20

, Pouze pro CAPs (jinak se pouzije ¢l. 107i nebo cl. 31)
., spousti EC

"~ neni stanovena maximalni lhtdta na ukonceni

, hodnoti CHMP/PRAC — podle predmétu referralu

s, rozhodnuti EK
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e, SUKL

Referral podle clanku 20 - priklady

%, Zinbryta (daclizumab), poskozeni jater — EK 1/2018,
RMMs, omezeni pouzivani

%, Zinbryta (zavazné imunitni reakce) — PRAC 5/2018,
suspension
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e, SUKL

Referral podle clanku 20 - priklady

, Esmya (ulipristal acetat), hepatotoxicita — EK 7/2018,
RMMs

%, Xofigo (radium), riziko pri soucasné |écbé Zytigou a
prednisonem — EK 9/2018, RMMs

, Lemtrada (alemtuzumab), imunitni a CV poruchy,
umrti — referral zahdjen 4/2019, predbéznd opatreni
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e, SUKL

Referral podle clanku 20 - priklady

s, Xeljanz (tofacitinib), plicni embolie

., Lécba RA, psoriatické artritidy, ulcerativni kolitidy

, Ve studii s vyssSi davkou zvyseni plicni embolie, umrti
, Hodnocen signal - Referral zahajen 5/2019

, Predbézna opatreni
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Clanek 31
Union Interest referral
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e, SUKL

Referral dle clanku 31

,V pripadech tykajicich se zajmu Unie, které souvisi s
kvalitou, bezpecnosti a ucinnosti LP, resp. skupiny
LP

, Hodnoti PRAC nebo CHMP
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e, SUKL

Referral dle ¢lanku 31 - priklady

s, Fusafungin (Bioparox), riziko SCARs — CMDh position
3/2016, revocation

, Valproat (riziko v téhotenstvi — PPP), zahdjen 3/2017,
EK 5/2018, RMMs

>, Retinoidy (riziko v téhotenstvi — PPP, neuropsych.
reakce). Zahajen 7/2016, EK 6/2018, RMMs
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e, SUKL

Referral dle ¢lanku 31 - Fluorochinolony

% Fluorochinolony (dlouhodobé/trvalé invalidizujici NU),
zahajen 2/2017, PRAC 10/2018, EK 3/2019, RMMs

%, 14 |atek, stovky pripravku, pres 400 MAHs, indikace se
tykaly prakticky vSech télesnych organu — priblizné 100
ruzné definovanych indikaci

=, 3 kola LoQ, cca 400 publikaci, pres 2000 hlaseni z EV
=, 2 konzultace s IDWP EMA, public hearing
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e, SUKL

Referral dle ¢lanku 31 - Fluorochinolony

, Suspension 4 nefluorovanych chinolon

», Omezeni indikaci fluorochinolonu

= Zmény SmPC/PIL (b.4.2, 4.4. 4.8)

= Za 5 let zhodnoceni NU v harmonizované PSUSA

~ EMA PASS, DUS
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e, SUKL

Referral dle ¢lanku 31 - priklady

=, Metotrexat (medication error — predavkovani) — zahajen
4/2018

", 5-fluorouracil (screening pro nedostatek DPD) — zahajen
3/2019

=, Vaginalni krém s vysokym obsahem estradiolu
(Linoladiol N), riziko systémovych NU — CHMP referral v r.
2014, zavéry zruseny EU soudnim dvorem v 3/2019.
4/2019 zahdajen PRAC referral
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e, SUKL

Zaver referralu dle ¢lanku 31 a 107i — zmeéena
registrace

>, Narodni implementace:

* Zmeéna registrace typu IA,, nebo IB C.l.1a do 10
dnli od vydani rozhodnuti EK nebo dle

harmonogramu stanoveného v dohodé CMDh
(pokud Upravy textu vyzaduji dalSi posouzeni —
zména typu IB, uvedeno na strankach Ustavu)
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e, SUKL

Zaver referralu dle clanku 31 a 107i -

pozastaveni/zruseni registrace

% Ustav zahajuje SR ex offo o pozastaveni/zruseni
registrace vSech LP uvedenych v pfriloze | (i pokud je CR
CMS)

* do 10 dnl od doruéeni rozhodnuti EK/dohody CMDh

=, V rozhodnuti o pozastaveni registrace uvedeny podminky
pro zruseni pozastaveni registrace z prilohy IV (popt.
prilohy Ill)

%, Zverejnéni informace o pozastaveni/zruseni registrace na
webovych strankach Ustavu
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fe, SUKL

Dékujeme 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

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.5.2019



