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| SO KL ZMENY REGISTRACE - NOVINKY
2

OSNOVA:.
%, Urceni klasifikace nekterych zmén registrace
=, Implementace QRD sablony

=, Nejcastéjsi chyby pri predkladani zmeén
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fe, SUKL UrceniKklasifikace nékterych zmén registrace

Zmeéna — vypusteni informaci o zrusené LF a sile ze
spolecnych textu:

% V CR - vypusténi informaci o LF/sile ze spoleénych textu:
— V ramci jakékoliv textové zmeny IB, Il typu ,,C“ prodlouzeni
— Samostatnou zménou C.l.z typu IB

= Neplést s:
— C.1.7 — v nékterych statech EU — k samotnému zruseni LF/sily

e Q/A3.10:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Qu
estions_ Answers/CMDh_132 2009 Rev28 04 14 clean.pdf

e Stranky SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-pro-odstraneni-lekove-

formy-nebo- sily-
ze?highlightWords=vypu%C5%A1t%C4%9Bn%C3%AD+s%C3%ADly
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fe, SUKL UrceniKklasifikace nékterych zmén registrace

Zmeéna — predkladani prubéznych zprav studii (tzv.
interim reports):

=, Standardné neni treba predkladat, pouze na vyzadani

~ ALE!
— Predlozeni pribéznych zprav studii u ,, post approval” studii — C.1.13 typu ll
— Predlozeni pribéznych zprav studii u zavazkl v rozhodnuti — C.I1.11.b typu Il

— Protokoly, priibézné zpravy studii, zavérecné zpravy studii u PASS, DUS -
primo PRAC

e Q/A3.21:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Qu
estions_Answers/CMDh_132 2009 Rev28 04 14 clean.pdf

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.6./12.6.2014



fe, SUKL UrceniKklasifikace nékterych zmén registrace

Zmena — predkladani RMP:

= Uplné nové RMP:
— Zmeéna C.1.11.b typu ll
 Zmeéna jiz schvaleného RMP:
— Zména C.1.11.z typu IB

= Nové RMP nebo zména v jiz schvaleném RMP v dusledku
dalsi zmény (rozsireni indikace):

— Neni treba predkladat samostatnou zménu pro RMP, je mozné
predlozit RMP v ramci této dalSi zmény (rozsireni indikace)

e (Question 2:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h _
/Questions_Answers/CMDh_257 2012 Rev08 01 14 clean.pdf
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fe, SUKL UrceniKklasifikace nékterych zmén registrace

Zména - implementace vysledku PSUR WS:

% Implementace vysledki PSUR Worksharing procedur:
— Nejsou harmonizované narodni preklady
— Zmeéna C.1.3.ztypu IB
— Pridani novych dat (v souvislosti s PSUR WS): zména C.1.3.z

typu ll
— V budoucnu - implementace ,,single PSUR assessment“: C.1.3.a
typu IA,,

e Q/A3.3:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_
/Questions_Answers/CMDh_132 2009 Rev28 04 14 clean.pdf
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fe, SUKL UrceniKklasifikace nékterych zmén registrace

Zmena — implementace PRAC sighal recommendation:

% Implementace PRAC signal recommendation:
— Nejsou harmonizované narodni preklady
— Zmeéna C.l.z typu IB

— Pridani novych dat (v souvislosti s PRAC signal
recommendation): zména C.l.z typu Il

e Q/A3.19:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_
/Questions_Answers/CMDh_132 2009 Rev28 04 14 clean.pdf

e Stranky SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-
registraci-14?highlightWords=prac+signal
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fe, SUKL UrceniKklasifikace nékterych zmén registrace

Zména — implementace bezpecnostnich referral 1/2:

=, Standardné zména C.l.1a typu IA,

— Pokud neni potreba predkladat dalsSi doplnujici informace a zaroven
neni nutné dalSiho posouzeni

=, ALE!
— Pokud neni splnéna podminka vyse - zména C.l.1.z typu IB

e Q/A3.20:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_
/Questions_Answers/CMDh_132 2009 Rev28 04 14 clean.pdf

e Stranky SUKL:

http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-
registraci-12?highlightWords=referral
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fe, SUKL UrceniKklasifikace nékterych zmén registrace

Zména — implementace bezpecnostnich referralt 2/2:

=, Priklady:
— Codeine for pain relief in children (EMA/385716/2013)
— Hydroxyethyl starch (EMEA/H/A-31/1348)
— Combined hormonal contraceptives (EMEA/H/A-31/1356)

P

5
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loha Ill rozhodnuti EK k ,,Hydroxyethyl starch“: Hydroxyethyl

starch

-_< =<

]
iloha Ill rozhodnuti EK k ,, Codeine” @

Codeine

e Stranky SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek
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fe, SUKL Urceni klasifikace nékterych zmén registrace

Zména — implementace bezpecnostnich referralt - HES:

I. Souhrn tdajd o pFipravku

¥Tento |€Civy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZddoud udinky.
Podrobnosti o hldseni nezddoucich uginkd viz bod 4.8.

[...]

Bod 4.1 Terapeutické indikace

[Tento bod by mél mit nasledujici znéni]

Lécba hypovolemie vzniklé v disledku krevni ztraty, kdy krystaloidy samotné jsou povaZovany za
nedostacujici. (viz body 4.2, 4.3 a 4.4)

Bod 4.2 Davkovani a zplsob podani
[Tento bod je treba upravit tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

PouZiti HES je tfeba omezit na Gvodni fazi objemové resuscitace s maximalnim ¢asovym
intervalem 24 hodin.

Prvnich 10-20 ml je tfeba podat pomalou infuzi a pacienta peclivé sledovat tak, aby pripadna
anafylaktoidni reakce byla rozpoznana co moZna nejdiive.

Maximalni denni davka je <30mi/kqg 6% HES (130/0,40) a 6% HES (130/0,42); pro ostatni pfipravky s
HES je maximalni daviku tifeba pfislusnym zplsobem prepoditat>.

monitorovani hemodynamickych funkci, aby mohla byt infuze ukonéena, jakmile je dosaZzeno
prislusnych hemodynamickych cilovych hodnot. Maximalni doporucena denni davka nesmi byt
pirekrocena.

Pediatricka populace:
Udaje u déti jsou omezeng, a proto se pouZiti pfipravki s HES u této populace nedoporuduje.

[...] 10.6./12.6.2014



fe, SUKL Urceniklasifikace nékterych zmén registrace

Zména - implementace bezpecnostnich referralli - codeine:

3pA2 O Pl

Do SmPC rozhodnuti o registraci pfipravkd, které spadaji do rémce tohoto procesu (viz pfiloha I), je
tfeba zadlenit nasledujici text:

g icke indil

Foznamka: Pro pripravky registrované pouze u pediatrické populace:
<"Kodein je indikovédn u dospivajicich starsich 12 let k I&bé akutni stfedné silné bolesti, kterou nelze
zmirnit jinymi analgetiky, jako je paracetamol nebo ibuprofen (pouZitymi samostatné).”>

Poznamka: Pro pfipravky registrované bez specifického vékového rozmeazi:
<"Kodein je indikovan u pacienti starsich 12 let k I&é¢bé akutni stiedné silné bolesti, kterou nelze
zmirnit jinymi analgetiky, jako je paracetamol nebo ibuprofen (pouZitymi samostatné).”>

A i il vl

Poznamka: U pripravkd, které obsahuji pouze kodein, je tieba pouZit nasledujici text.

«Kodein je tfeba uZivat v nejnizsi ucinné davce po nejkratsi mozZnou dobu. Tuto davku je moZné uZit
maximalné 4krat denné v intervalu nejmeéné & hodin. Maximalni denni davka kodeinu nesmi
piesahnout 240 mg."

Poznamka: U kombinovanych pripravkd je davkovani treba posoudit na narodni tirovni a pfizpdsobit
tak, aby odraZelo specifika pfipravku s ohledem na ostatni léCivé latky. Maximalni denni davka kodeinu
nesmi presahnout 240 mg."

LDélku |&¢by je tieba omezit na 3 dny, a pokud nedojde k dostateéné Ulevé od bolest, je
pacienty/o3etiujici osoby tieba poudit, aby se poradili s Iékafem.” 10.6./12.6.2014



fe, SUKL Urceniklasifikace nékterych zmén registrace

Zména — implementace bezpecnostnich referrali — zmény:

Klinické hodnoceni l&giv
Hranicni piipravky
Registrace |&civ

Podklady pro registraci
légivych piipravid

Dopliiujici informace
Zmény registraci
Sunset clause

ferral
Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke

zhodnocenym signalGm

Cizojazycné SarZe
Roéni udrZovaci platby
Piehledy a hodnoceni
Kontakty
Dozor nad vyrobou léciv
Distribuce |
Ceny a uhrady l&civ
Léciva vydej, prodej a priprava
Farmakovigilance

Zavady v jakosti a enforcement

Databdze 1&ki

MNatahiza lal-3ran

Uvod [ Léiva / Registrace |EEiv / Referral / Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

Statni dstav pro kontrolu |&€€iv informuje drzitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho rozhodnuti

Evropské komise/nové dohody CMDh k referral proceduie, jejiz vysledky je tieba imp}f

Datum Clanek | Léciva latka

21.3.2014 |30 ceftriaxonum (Rocephin)

17.1.2014 | 31 thiokolchikosid

combined hormonal

16.1.2014 | 31 .
contraceptives

Dotené l&civé
pripravky

Rocephin -
seznam LP
zahrnutvch do

Stanoveno
predloZeni
Zmény

typu IB

Rozhodnuti EK
Dohoda CMDh

Rozhodnuti EK -
Rocephin.pdf,

procedury.xlsx,

soubor typu pdf

soubor typu xlsx

(1.66 MB)

10.21 kB)

Thiokolchikosid -
seznam LP
zahrnutych do
procedury.xlsx
soubor typu xlsx
9,93 kB

CHC - seznam LP
zahrnutych do
procedury.xlsx
soubor typu xlsx,
21,5 kB

Rozhodnuti EK -
thiokolchikosid.pdf,
souber typu pdf,

(168,02 kB) pouze pro
- tobolky:

Priloha I-1V - 1.9.2014

thiokolchikosid.pdf,

soubor typu pdf

(212,58 kB}
rozhodnuti
vydanad k
datu do
21.5.2014:

Rozhodnuti EK - 27.11.2014

Combined

hormonal rc odnuti

contraceptives vi ana k

soubor typu pdf di 1 od

(167,64 kB} ano 2{ 5.2014 do
30 7.2014:

Priloha I-1V, 2015

soubor typu pdf,

(2,48 MB) rozhodnuti
vydanad k
datu od

10.6./12.6.2014



fe, SUKL mplementace QRD 3ablony

Obecné informace - implementace QRD sablony:

=, QRD sablonu je tfreba implementovat do:
— do 2 let od data vydani nové QRD sablony (tj. do dubna 2015) pro
lécivé pripravky s regulacni aktivitou

— nejpozdéji do 3 let (tj. do dubna 2016) u lécivych prFipravkil bez
regulacni aktivity.

» Platné QRD sablony pro centralizované registrované pripravky a
pro lécivé pripravky registrované MRP/DCP/referraly, které plati
také pro narodné registrované pripravky:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/d

ocument_listing/document_listing_000134.jsp&mid=WC0b01ac058
0022c59

e Stranky SUKL:

http://www.sukl.cz/leciva/kdy-a-jak-musime-implementovat-novou-qrd-sablonu-
u-lecivych?highlightWords=QRD
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fe, SUKL mplementace QRD 3ablony

Zmena - implementace QRD sablony:

=, Implementaci nové QRD sablony je mozné provést pfri jakékoli
textové zméné typu IB Ci Il kategorie ,,C“ (bezpecnostni zmény,
zmeény v ucinnosti, farmakovigilancni zmény) nebo v ramci
prodlouzeni

=, Samostatné lze QRD sablonu implementovat:
— Prfidani ,hlaseni nezadoucich ucinka“ (tzn. aktualizace sSablony z
puvodni verze z roku 2011 na verzi z roku 2013): zména typu IA,, C.l.z

— Ostatni implementace QRD sablony (napr. aktualizace Sablony
zverejnéné pred rokem 2011 na verzi z roku 2013): zména typu IB C.l.z

=, Vzdy do SmPC a PIL zaroven!!!
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S SUKL Nejcastéjsi chyby pfi predkladéni zmén:

Zmeéna - C.1.2:

=~ Zména (zmény) souhrnu tdaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace generického/ hybridniho/ biologicky

podobného lécivého pripravku na zakladé posouzeni stejné zmény
u referencniho pripravku

=, Neni mozné predlozit tuto zmeénu pro jiné legal basis!
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S SUKL Nejcastéjsi chyby pfi predkladéni zmén:

Zmeéena - C.1.4;

=, Zména (zmény) souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dusledku novych tdaju o jakosti nebo
preklinickych, klinickych ¢i farmakovigilancnich udaju

, Zména dle CCDS, CCS|, ...

=, Dolozeni podpurnych dat — tzn. predlozit i konkrétni clanky, pokud
je na né odkazovano, reference nejsou dostatecné
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S SUKL Nejcastéjsi chyby pfi predkladéni zmén:

Informace o pripravku:

= Zménu vzdy implementovat do poslednich schvalenych texti

— Pokud byla v rdmci procedury schvalena paralelné bézici zména,
nutno predlozit aktualizované texty o tuto schvalenou zménu

— Je mozné se individualné domluvit s koordinatorem, do jakych textu
zmeénu predlozit

=~ Vidy formou track changes (zadné ,,skryté upravy®)

* Prezentace ,Jak pfipravit kvalitni texty“:
http://www.sukl.cz/sukl/prezentace-ze-seminaru-12-a-c-13

Doporucena klasifikace:

=, Pokud obdrzite doporuceni klasifikace, povoleni seskupeni (grouping) —
uvést do zadosti (cover letter, AF)
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S Su KL ZMENY REGISTRACE - NOVINKY
Zaver:

= Informace o doporuceni klasifikace naleznete i v Q/A ke zménam:
http://www.hma.eu/20.html

=, Implementaci nové QRD sablony:
— V ramci jakékoliv zmeény typu IB Ci Il kategorie ,,C“, prodlouzeni

— Samostatné zménou typu IA, C.l.z (hlaSeni nezadoucich ucinka);
nebo zménou typu IB C.l.z (dalSi upravy)

, Pri predkladani zmén:
— Zménu implementovat do poslednich schvalenych textu
— Vzdy formou track changes

— pokud byla autoritou doporucena klasifikace zmény - uvést do
zadosti

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.6./12.6.2014



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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