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S SO J(L  PSURaPsusA/Obsah

Obsah

, PSUR — Periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti

%, EURD list
=, PSUR repository

=, PSUSA — PSUR single assessment — jednotné
hodnoceni PSUR

, PSUFU — Informal Work-Sharing procedure for
follow-up for PSUSA
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S SOKL PSUR a PSUSA / PSUR 3

Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR)

=, Farmakovigilancni dokument, jehoz ucelem je
zhodnoceni pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku,
predkladany v presnée stanovenych terminech post-
autorizacniho obdobi drzitelem rozhodnuti o registraci

=, Duraz je kladen na informace noveé ziskané (intervalové,
od posledniho DLP), hodnocené v kontextu kumulativné
dostupnych dat a zhodnoceni jejich vlivu na pomeér
prinosu a rizik pro dany |éCivy pripravek
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S SUKL PSUR a PSUSA / PSUR s

PSUR

=, Format a obsah PSUR je dan a blize specifikovan

* Provadécim narizenim komise (EU) ¢. 520/2012
(kapitola VII)

 GVP Module VII — Periodic safety update report

* |CH guideline E2C on periodic benefit-risk evaluation
report
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142468.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2012/12/WC500136402.pdf

S SOKL PSUR a PSUSA / PSUR

PSUR format a obsah

, Drzitel rozhodnuti o registraci pripravuje jeden PSUR
pro vsechny své |écCive pripravky obsahujici stejnou
|éCivou latku (vyjimkou mohou byt rozdilné formy a
indikace - zohlednéno v EURD listu)
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S SUKL PSUR a PSUSA / PSUR

Obsah PSUR z hlediska FV hodnoceni

>, Predpokladem kvalitniho hodnoceni jsou kvalitné
predlozena data

., Explanatory Note to GVP Module VII

., Periodic safety update reports: questions and
answers

% (Prezentace z Periodic Safety Update Report Information Day — Rijen 2016)
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https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report-explanatory_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/post-authorisation-procedural-qa/periodic-safety-update-reports-questions-answers
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2016/11/WC500217339.pdf

S SOKL PSUR a PSUSA / PSUR

Kvalitni PSUR - ANO

~

e,

Q

Q

QNG

Jasné definovano, ktery dokument je pouzivan jako RSI (CCDS, SmPC)
datovany, predlozeny v anglickém jazyku

=, VSechny informace tykajici se zmén v RSl dany do souvislosti s aktualné

schvalenou pribalovou informaci

Pripadna nutnost zmeény v informaci o pripravku nebo jiné regulacni akce
jasné uvedeneé

Bezpeclnostni opatfeni provedena v prubéhu hodnoceného obdobi nutno
detailné vysvétlit tak, aby hodnotitel mohl posoudit vliv na B/R

Expozice — popsana metodika, idealné WHO DDD, vysvéetlené diskrepance
Prehled signalt v hodnoceném obdobi — tabulka
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S SOKL PSUR a PSUSA / PSUR g

Kvalitni PSUR — ANO (pokracovani)

%, Dlraz na strukturovanou analyzu kauzality - (TTO, de, re-challenge)
a celkové zhodnoceni

~, Rozhodnuti pro uzavreni signalu musi byt jasné a detailné
zdUvodnéno

", Prehled safety concerns — dlraz na ta rizika, ktera jsou stézejni pro
B/R rovnovahu — safety concerns pro ucely PSUR nemusi odpovidat
safety concerns definovanym pro RMP

%, Zhodnoceni rizik — i kdyzZ je dliraz kladen na nové informace,
hodnoceni v kontextu kumulativnich dat

», Duraz je kladen na to, zda byla identifikovana nova rizika nebo doslo
ke zméné rizik nebo doslo ke zméné B/R poméru
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SO J(L  PSURaPsUsA/PSUR 9

PSUR - NE

~

~

Q

Q

Q

Q

Harmonizace informace o pripravku, harmonizace Safety Concerns

PredloZeni uprav textd, které se primo netykaji informaci hodnocenych v
PSUR

PSUR neslouzi ke komunikaci nové zavazné bezpecnostni informace s
moznym dopadem na verejné zdravi

Doporuceni PRAC, Ze B/R je nezménény u indikace schvalené v konkrétnim
Clenském statu, nemuze slouzit jako podklad pro zadost o rozsireni
indikace v jiném Clenském statu

PredlozZeni zpravy ze studie (finalni, interim) - informace o ukoncené
klinické studii pouze jako synopse

Zména RMP — jen u zmén vyplyvajicich z dat prezentovanych PSUR u CAP
nebo CAP(s) spadajicich pod jednoho drzitele
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e SU J(L  PSURaPsUsA/PsUR 10

>, VV\yznamné kvalitativni nedostatky budou v hodnoceni
zdUraznény — vyZzadovana naprava v dalSim PSUR -
mohou byt podnétem k farmakovigilancnim
inspekcim
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e SL’J J(L  PSURaPSUsA/EURD list 1

EURD list

%, List of EU reference dates and frequency of submission of
PSURs — EURD list

., ,Living document” - aktualizovany 1x mésicné (v
navaznosti na rozhodnuti CHMP a CMDh po konzultaci s
PRAC) —zmény vyznaceny barevné

%, Latky a kombinace latek (uvedeny v abecednim poradi)

=, Veskeré zmény EURD listu se stavaji pravné zavaznymi 6
meésicl po uverejnéni
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp

e SL’J J(L  PSURaPSUsA/EURD list 12

EURD list - obsah

 EU reference dates
* Frekvence predkladani PSUR
* Prislusné DLP
e Datum predlozeni ( jak je stanoven GVP VII)
— 70 kalendarnich dni: PSUR pokryvajici interval £ 1 rok

— 90 kalendarnich dni: PSUR pokryvaijici interval > 1 rok
— 90 dni: ad hoc PSUR

e Povinnost predkladani PSUR pro |éCivé pripravky dle Art 10(1), 103,
14, 16 a Smérnice 2001/83/EC

* Prip. Cislo PSUSA procedury a LMS pro PSUSA
* |ntroductory cover note to the List of European Union....
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/introductory-cover-note-list-european-union-reference-dates-frequency-submission-periodic-safety_en.pdf

SL'J J(L  PSURaPSUsA/EURD list 13

c13 - e http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/10/WC500133157.pdf

A B C [»} E F G H 1 ]
10| List of Union reference dates and frequency of submission of periodic safety update reports (PSURs)
11

12 |Related Information:

13 |Intreductery cover note to the List of European Union reference dates and

14 |Requests for amendments of the EU reference dates list

15 | The PSUR assessment procedure will start according to the Timetables published
15 |Single Assessment Reports of PSURs are shared among all Marketing Authorisation Holders involved in the concerned procedure.

opa.eu/docs/en GB/document library/Other/2012/10/WC500133157 .pdf
.eu/docs/en GE/document Ilbra [Tem Ial:e or form'2ElL2'LEl'WC5EIU].3316EI xls

European Union e _Next Submission date Are PSURs required
reference date |n to the tim e e wars o
(EURD) (For active substances Module p

PSUR . < L to in Articles 10(1), Publication Date (in

Active substances and combinations of rda iith Arti

active substances ot | lable® = Submission ime = - o ; 10a, 16a of Dlrgctlve f Direct

Frequency c _ 2001/83/EC as
¥ - ) amended?

Yes/No ﬂ n

provided as amended)

FRAC Representative updated
on 26/09/2018

dolutegravir / rilpivirine 16.5.2018 & months 15.11.2018 24.1.2019 15.5.2019 24,7.2019 No 4.7.2018
New CAP authorised on
19 _ i i 16/05/2018
1,3-butanediol / cinchocaine hydrochloride / 23.9.1983 13 years 15.5.2025 13.8.2025 No 1.10.2012
20 |dexamethasone
21 [125i-human serum albumin 15/12/1989 13 years 15.12.2025 15.3.2026 No 1.10.2012
22 |131i-6-iodo-norcholesteral 21/06/15990 13 years 21.6.2025 19.9.2025 No 1.10.2012
DLP was updated on
26/09/2018
13C-urea 14.8.1997 5 years 15.1.2023 15.4.2023 No 26.9.2018 Reference to NAP removed on
25/09/2017

PRAC Rapporteur name
23 undated on 12/05/2015
Procedure number was
corrected on 18/11/2016

1-propancl / 2-propanal / lactic acid 7.9.1981 5 years 7.9.2019 5.12.2019 No 27.11.2015
New substance added on

24 27/11/2015

Entry name changed and Are
FSURs required for products
referred to in Articles 10(1),
10a, 14, 16a of Directive
2001/83/EC as amended?

1-propancl / 2-propanocl / orthophenylphenol 23.10.1980 5 years 23.10.2019 21.1.2020 Mo 7.5.2018
Yes/No was updated on
07/05/2018
New substance added on
25 241142015
DLP was updated on
26/09/2018
DLP updated on 06/10/2015
5 fluorouracil (i.v. application) 16.12.1977 3 years 16.12.2020 16.3.2021 Yes 26.9.2013

Lead M5 was amended on
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C13 - I http://www.ema.europa.eufdocs/en_GBfdocument_library/Other/2012/10/WC500133157.pdf

K L M N ) P

(Lead) Member Centrally Nationally

Procedure number of the PSUR Procedure number of the PSUR PRAC representative of the _ _
_ _ - State of the PSUR authorised authorised
single assessment single assessment PSUR single assessment inal d d
(DLP) procedure (Mext DLP) procedure single assessment product(s) product(s)
procedure (CAP) (NAP)
PSUSA/00010689/201811 PSUSA/00010689/201905 Adrien Inoubli France CAP
19
-0 PSUSASO0000759/202505 MAP
21 BSUSA/00000003/202512 NAP
22 BSUSA/00000004/202506 NAP
PSUSASfO0000006/202301 Jan Neuhauser Austria CAP MAP
23
PSUSA/00010414/201909 NAP
4
PSUSA/00010406/201910 NAP
23
PSUSA/00000007/202012 Martin Huber Germany NAP




List of Union reference dates and frequency of submission of periodic safety update reports (PSURSs)

Related Information:
Intreductory cover note to the List of European Unien reference dates and http://www.ema eurcpa.eu/decs/en GB/document library/Other/2012/10/WCS500133157.pdf

Requests for amendments of the EU reference dates list http:/fwww.ema eurcpa.eu/decs/en GB/document library/Template or form/2012/10/WCS00133160.xls
The PSUR assessment procedure will start according te the Timetables published  http://www.ema eurcpa.eu/ema/indexjsp?curl=pages/requlation/decument listing/decument listing 000330.jspBmid=WC
Single Assessment Reports of PSURs are shared among all Marketing Authorisation Holders involved in the concerned procedure.

European Union Next Submission date
.~faerence date Submission MNext DLP ording to the timelines
(co2D) PSUR dgte ) (For EI:.:ti'\-’E.E-?t.PE-tEI'II:EE- defined in
r _ Submission rding to the 0 ombinatic
active substances Mot Available® - oo timelines defined active substanc
EURD not provided i P Module

Active sv’ stances and combinations of

/2| seiaditodAdoZ

dol Z| SefaditodZ do A m¥nths 15.11.2018 24.1.2019 15.5.2019 24.7.2019
Sefadit podle barvy >

;i 3 ',,rea‘s 15.5.2025 13.8.2025

125 . 3 yeals 15.12.2025 15.3.2026

131 Filtrovat podle barvy 3 veale 21.6.2025 15.9.2025
Filtry textu
alprusﬂ

13C i vefirs 15.1.2023 15.4.2023

[ (Wybrat viechny wisledky hledani)

[ Pfidat aktualni wibér do filtru

alprostadil [erectile dysfunction)

alprostadil (indicated in peripheral arterial occlusive diseases)
i[+] alprostadil [patency of the ductus arteriosus)

1 WEars 7.9.2019 6.12.2019

1 years 23.10.2019 21.1.2020

5 fli i years 16.12.2020 16.3.2021




¢ SL'J KL PSUR a PSUSA / PSUR repository N

PSUR Repository

=, Centralni Ulozisté EMA, které nahrazuje predkladani
PSUR jednotlivym narodnim agenturam

%, Slouzi k ukladani PSUR, hodnoticich zprav PSUR,
pripominek ¢lenskych statl EU a odpoveédi drzitelu
rozhodnuti o registraci, PRAC doporuceni a CHMP/CMDh

rozhodnuti
", Pilotni verze spusténa v lednu 2015

%, 0d 13.06.2016 plati povinnost predkladani PSUR vylucné

prostrednictvim PSUR repository, (,,Cisté narodni
pripravky” — od 01.08.2016)
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| N 7 PSUR a PSUSA / PSUR repository
o, SUKL

PSUR repository — uzitecné odkazy

~, PSUR repository website

=, PSUR repository MAH user guidance document

", eSubmission website

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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http://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur_repository.html
http://esubmission.ema.europa.eu/psur/docs/PSUR Repository user guide for MAH submissions.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur_repository.html

e SO J(L  PSURaPsusa/Ppsusa 18

PSUSA (PSUR single assessment) — jednotné
hodnoceni PSUR

~, Hodnoceni na uc¢innou latku
", Cil PSUSA — komplexni jednotné hodnoceni

=, Tyka se |éCivych latek registrovanych ve vice nez 1
clenském state EU

=, Proceduru vede LMS, ktery je jmenovany CMDh — jednou
ustanoveny LMS zUstava i pro nasledujici podani

., ,Cisté narodni“ pripravky — hodnoti stat, kde je pripravek
zaregistrovan, PSUSA se na néj nevztahuje
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e SU J(L  PSURaPsusa/Ppsusa 19

PSUSA

%, SOP pro PSUSA non-CAPs (CMDh website)
*, Koordinace — EMA PSUR Service

» Kazda procedura ma svého Procedure Manager a Procedure
Assistant

% V terminu DLP EMA kontaktuje vSechny drzitele (QPPV),
jejichz produkty jsou v PSUSA zahrnuty s nasledujicimi
informacemi:

* Cislo procedury

e Seznam registrovanych pripravkl s uvedenymi detaily
registrace

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/PSUR_Single_assessment/CMDh_322_2014_Rev02_2016_05_-_clean.pdf

e SO J(L  PSURaPsusa/Ppsusa 2

», Je povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci sledovat
terminy predkladani PSUR dle EURD listu, PSUSA
procedura startuje podle uvedeného harmonogramu
nezavisle na tom, jestli byl PSUR predlozen

>, Nezucastnéni drzitelé nemaji moznost ovlivnit
vysledky hodnoceni
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e SU J(L  PSURaPsusa/Ppsusa 21

PSUSA — ¢asovy harmonogram

— 134 dni hodnoceni — bez clock-stopu

— pripadné nasledné 67 dni do rozhodnuti EK
Zdroj: EMA: Periodic safety update reports — Q and A

o I

Day O Start of the procedure according to the published timetable

Day 60 PRAC Rapporteur’s / Member State preliminary assessment
report

MAH and PRAC members’ / Member States comments

PRAC Rapporteur’s / Member State updated assessment report
(if necessary)

PRAC recommendation adoption with the final PRAC
assessment report

CHMP opinion / CMDh position (in case PRAC recommends a
variation, suspension or revocation of the MA)
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e SU J(L  PSURaPsusa/Ppsusa 2

Zmena, pozastaveni, zruseni registrace

Konec procedury

Consensus

CMDh vytvori harmonogram
implementace

CMDh rozhodnuti do 30 dnti od vydani , ,
PRAC doporuceni — Nutné rozhodnuti EK

Ptipravky, které byly hodnoceny v
=l PSUSA: Po rozhodnuti EK predlozit
zadost o zménu do 10 dnd.

Majority position

Pripravky, které v PSUSA primo
aadn0dnoceny nebyly (pr.generika) —
predloZit zménu do 60 dnl
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e SO J(L  PSURaPsusa/Ppsusa 2

Implementace zavérti PSUSA

%, Vlastni hodnoceni se tyka pouze téch pripravkd, které predkladaji
PSUR (dle EURD listu)

ALE
s, Zaveéry jsou zavazné i pro pripravky, které PSUR nepredkladaji

=, Doporuceni CMDh, EK véetné implementaci do textu a obecné
informace pro drzitelé rozhodnuti o registraci tykajici se
implementace PSUSA na webu SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/psusa

s, Extrapolace zavéru pro |écivé pripravky pfimo nespadajici pod
rozsah PSUSA — sledovat informace na strankach CMDh — Minutes,
Press Releases, SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/psusa

Informacni stifedisko

Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu IécCiv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky | Lékdrny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl = Distribuce SUOKL

Klinické hodnoceni l&Civ
Hranicni pripravky
Registrace l&€iv

Podklady pro registraci
lé¢ivych piipravkd

Dopliiujici informace
Zmény registraci

Nazvy l&ivych pripravid
Ochranné prvky

Sunset clause

Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke

Zho ™ e

Rocni udrZzovaci platby
Piehledy a hodnoceni

Kontakty

Dozor nad vyrobou 1&€iv

Uvod / Légiva / Registrace |é8iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA)

Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) ~

Doporuéeni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA

Statni dstav pro kontrolu 1€Civ informuje driitele rozhodnuti o registraci o doperuéenich koordinaéni skupiny
CMDh vydanych v ndvaznosti na vysledek procedury PSUSA, kterd je tfeba implementovat u 1&€ivych pFipravkd
obsahujicich hodnocenou I€8ivou Iatku v daldi kombinaci nebo jako monokomponentu.

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA

Statni dstav pro kontrolu 1€Civ informuje driitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho
rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkim jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), jeZ je
tieba ve stanovenych terminech implementovat.

Informace pro drZitele rozhodnuti o registraci tykajici se
implementace PSUSA

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

Kontakty v



e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtwvary SUKL

ické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl | Distribuce SOKL

Uwod [ Léfiva / Registrace 1&8iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) f Doperuteni CMDh vydana v navaznosti na vysledky...

Klinické hodnoceni |&civ

Hraniéni piipravky Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA
Registrace |&civ Statni dstav pro kontrolu 1é€iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o doperuéenich koordinaéni skupiny CMDh
vydanych v ndvaznosti na vysledek procedury PSUSA, kterd je tieba implementovat u l€8ivych pfipravkd
Podklady pro registraci obsahujicich hodnocenou lé€ivou latku v dalsi kombinaci nebo jake monokomponentu.

|&€ivyich piipraviki

Dopliujici informace 3 Nasledujid »

Zmény registraci

wr wr

Aktualizace informaci o pripravku u ptipravkil obsahujicich 1&€ivou
Nazvy légivych pripravkd . .
latku atorvastatin

QOchranné prvi . s . , . . . . - RO -
e Upozornéni driiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u lé&ivych pipravkd

ST dETED obsahujicich |éCivou latku atorvastatin v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaneho ve
dnech 10. - 12. prosince 2018.
Referral 5.02 2019

Pediatricka agenda

wr wr

Aktualizace informaci o pfipravku u pripravki obsahujicich ACE
DopnruE:em'. PRﬂEE k:E., inhibitor
zhodnocenym signalum INNIDIROTY

Upozornéni drEiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pFipravku u 1&&ivych pifpravid
obsahujicich ACE inhibitory v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konan€ho ve dnech
15. - 17. fijna 2018.

Jednotné hodnoceni PSUR

Cizojazyené Sarie 24. 01 2015
Rotni udrZovaci plath - - - — _ -
ocnt udrzovadt piatoy Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkil obsahujicich

Piehledy a hodnoceni fluorochinolony

Kontakty Upozornéni drEiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pFipravku u 1&&ivych pirfpravid
obsahujicich fluorochinolony v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech

Dozor nad vyrobou légiv 15. - 17. fijna 2018.

14. 01 2019

Distribuce I&Civ




e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostredky  Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce  SUKL

Uved / Léfiva / Registrace |&8iv / Jadnotné hodnoceni PSUR (PSUSA) / Doporufeni CMDh vydand v ndvaznosti na wisledky... §
Klinické hodnoceni |&Civ Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravid...

Hranicni pripraviky

Aktualizace informaci o pripravku u pfipravkili obsahujicich
IecCivou latku rosuvastatin

Registrace |&civ

Podklady pro registraci

en o Upozornéni driiteld rozhednuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u lé8ivych piipravkd
lécivych pripraviu

obsahujicich |&€ivou latku rosuvastatin v kombinacich v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh
Tt s konangho ve dnech 23. - 25. Cervence 2018.

V' navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro rosuvastatin z Cervence 2018 odsouhlasila koordinacni skupina
CMDh, Ze pfislusné informace tykajici se interakci rosuvastatinu s inhibitory protedzy (regorafenib, velpatasvir,
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir/dasabuvir, grazoprevir/elbasvir a glekaprevir/pibrentasvir) maji byt zahrnuty i do
informaci o pfipravku u 1&&ivych pfipravkd obsahujicich l&&ivou latku rosuvastatin v kombinacich.

Zmény registraci
Nazvy légivych pripravid

Ochranné prvky

MiZe je uveden seznam léEivych piipravkd obsahujicich 1&€ivou latku rosuvastatin v kombinacich a harmonizovany
text k implementaci do informaci o pfipraviku:

Sunset clause

Referral Aktualizace informaci o piipravku u piipravkd obsahuiicich lé&ivou I8tku rosuvastatin v kombinacich.pdf, soubor
typu pdf, (383,13 kB)

ROSUVASTATINUM - seznam dotéenych LP.xlsx, soubor typu xlsx, (12,01 kB)

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke

zhodnocenym signaliim o
- L Termin implementace: 7. 11. 2018

5 hodnoceni PSUR

Sekce registraci
Cizojazytné Sarie 19. 9. 2018
Rocni udrZzovaci platby

Prehledy a hodnoceni

Kontakty

Dozor nad vyrobou l&civ




e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtwvary SUKL

Légiva Zdravoitnické prostredky Lékarmny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl | Distribuce SUKL

Uvod f Léfiva / Registrace 1&8iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) / Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim PEUSA

Klinické hodnoceni |&civ

Hraniéni pfipravky Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA
Registrace |&&iv Statni dstav pro kontrolu 1€€iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho rozhodnuti
Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkdm jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), jeF je tieba ve
Podklady pro registraci stanovenych terminech implementovat.

lé¢ivych piipravki

Doplfiujici informace Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2019
“meny regiiad Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2018

Nazvy lé¢ivych pripravkd

Ochranné prvky Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2017
S | 1
Sunset cause Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2016

Referral

Pediatricka agenda Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2015

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signalim

Jednotné hodnoceni PSUR

(PSUSA)
Cizojazytné SarZe

Rocni udrZovaci platby

Prehledy a hodnoceni

Kontakty
Dozor nad vyrobou léciv

Distribuce l&Giv




e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu l&civ

Léciva

Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni

Farmaceuticky primysl

+420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

SUKL

Distribuce

Klinické hodnoceni |&civ
Hranicni pripravky
Registrace l&civ

Podklady pro registraci
|écivych pripravkd

Doplfiujici informace
Zmény registraci

Nazvy létivych pripravkd
Ochranné prvky

Sunset clause

Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signalim

Cizojazytne SarZe

Roéni udrZovaci platby
Piehledy a hodnoceni
Kontakty

Dozor nad vyrobou l&Civ

Distribuce l&civ

Uvod / Léiva / Registrace lé€iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) f Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k wisledkim PSUSA /
Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k wysledkim PSUSA - 2019

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2019

Statni dstav pro kontrolu 1&€v informuje driitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho rozhodnuti
Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkdm jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), je? je tieba ve
stanovenych terminech implementovat.

Datum
vydani

26.1.2019

26.1.2019

26.1.2019

26.1.2019

21.1.2019

26.1.2019

Termin
implementace

27.3.2019

27.3.2019

27.3.201%9

27.3.2019

60 dni od
zvefejnéni
rozhodnuti EK na
strankach EK

27.3.201%

Léciva latka /
lékova forma

acidum
deoxycholicum

isotretinoinum /
peroralni lékové
formy

oxaliplatinum

nadroparinum

bimatoprostum

oxycodonum

Dotéeng 1&CivE piipravky

ACIDUM
DEQXYCHOLICUM
LP.xlsx, soubor typu
wlsx, (10,19 kB)

ISOTRETINOINUM
LP.xlsx, soubor typu

Rozhodnuti EK / Dohoda CMDh

Dohoda CMDh Acidum
deoxycholicum.pdf, soubor

typu pdf, (224,85 kB)

Dohoda CMDh Isotretinoinum
(peroralni lékové formy).pdf

xlsx, (9,48 kB
OXALIPLATINUM LP.xlsx%,

soubor typu pdf, (150,79 kB)
Dohoda CMDh

soubor typu xlsx, (9,52
kB)

NADROPARINUM LP.xlsx

Oxaliplatinum.pdf, soubor tvpu
pdf, (118,61 kB)

Dohoda CMDh

soubor tyvpu xlsx, (9,17
kB)

BIMATOPROSTUM
LP.xlsx, soubor typu
xlsx, (9,85 kB

OXYCODONUM LP.xlsx
soubor typu xlsx, (10,79

Nadroparinum.pdf, soubor
typu pdf, (122,05 kB)

Rozhodnuti EK -
Bimatoprostum.pdf, soubor
typu pdf, (309.43 kB)

Bimatoprostum - piflohy
I-11.pdf, soubor typu pdf

(80,2 kB

Dohoda CMDh
Oxycodonum.pdf, soubor typu

kB)

pdf, (218,66 kB)
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PSUFU

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

=, pozadavek na doplnujici informace po ukonceni
procedury PSUSA, kdy nelze cekat do dalsiho PSURu

., tyka se procedur PSUSA, jejichZ soucasti jsou
narodné registrované LP (NAP)
— pouze CAPs: tzv. procedura LEG

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



PSUFU

", Informace pro drzitele v PSUSA AR (bod ,,6. Other
considerations”) + CMDh minutes + CMDh press release

%, CMDh Guidance on the Informal Work-Sharing procedure
for follow-up for PSUSA for NAPs

=, PredloZeni dokumentace primo jednotlivym NCAs (ne
PSUR Repository; CR: prostfednictvim CESP)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/CMDh_367_2017_Rev1_06_2018_clean.pdf

e SO J(L  PSURaPsUsA/PSUFU 31

PSUFU

Cislo procedury (stanovuje CMDh)
MS/H/PSUFU/xxxxxxxx/yyyymm

VIS = zkratka clenského statu, ktery vede proceduru
(PRAC)

XXxxxxxx (8 Cisel) = Cislo PSUSA, ze které vzesel
pozadavek na follow-up

yyyymm = DLP PSUSA, ze které vzesSel pozadavek na
follow-up

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



e, SUKL ”

PSUFU

s, Doporuceny casovy harmonogram analogicky k LEG
(pAR — komentare ¢lenskych statu — uAR — PRAC
Advice (vSechny PSUFU)— CMDh rozhodnuti)

%, Zavéry PSUFU: CMDh minutes/ press release,
Summaries of assessment reports na webovych
strankach CMDh, SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019


http://www.hma.eu/611.html
http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-cmdh-vydana-v-navaznosti-na-vysledek-procedury

About CMDh
e 33
Statistics SUMMARIES OF ASSESSMENT REPORTS
Agendas and Minutes
+ Atorvastatin
Press Releases Date of publication: 18/12/2018
BREXIT
+ Flecainide
Procedural Guidance Date of publication: 02/10/2018
CMDh-Referrals
* Fluoxetine
Product Information Date of publication: 03/10/2018
Advice fromm CMDh . -
+ Minocycline
Templates Date of publication: 30/10/2018
CMD Working Parties / « Parotexine
Working Groups o
Date of publication: 18/12/2018
Referrals
PSUR
PSUR Single
Assessment
PSUR Work Sharing
and Synchronisation
Project
Outcome of informal
PSUR worksharing
15.3.2019

Outcome of PSUFU
procedures




e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

LéCiva Zdravotnické prostredky Lékarny | 20 licna canzeni | rarmaceuusny pe .- | Nistribuce | SOKL

x

Uved [ Léciva [/ Registrace |&€iv / Jadnotné hodnoceni PSUR (PSUSA) f Doporufeni CMDh vydand v navaznosti na vysledky...
Klinické hodnoceni 1&€iv Alktualizace informaci o pfipravku u pfipravkd...

Hranicni pripraviky

Aktualizace informaci o pripravku u pr |'pravkﬁ obsahujicich
I&€ivou latku atorvastatin

Registrace l&€iv

Podklady pro registraci

e o Upozornéni drziteld rozhednuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u I&givich pFipravikad
lécivych pripravku

obsahujicich 1&€ivou latku atorvastat] adu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve
dnech 10. - 12. prosince 2013

Doplfiujici informace
PSUFU pro atorvastatin z Jrosince 2018 odsouhlasila koordinaéni skupina CMDh, Ze

lécivych pripravikigbsahujicich [é€ivou latku atorvastatin (véetné atorvastatinu
djici se moZného vyskytu neZzddouciho Gginku lupus-like syndrom.

V ramci vysledku procedu
do informaci o pfipravku u
v kombinacich) maji byt zahrnu

Zmény registraci

Nazvy lé€ivych pripravki
Ochranné prvky .. e o PR . . N co g me rs . . -~ "

U dotéenych l€ivych pripravku, jejichZ seznam je k dispozici nize, maji dritelé rozhodnuti o registraci predloZit
Zadost o zménu registrace typu IB klasifikovanou jako C.I.3z. Do informaci o pfipravku ma byt zahrnut uvedeny
harmonizovany text:

Sunset clause

Referral Aktualizace informaci o pfipravku u piipravkd obsahuiicich 1é8ivou ldtku atorvastatin.pdf, soubor typu pdf, (29,7
kB)
ATORVASTATINUM - seznam dotcenvch LP.xlsx, soubor tvpu xlsx, (2.84 MB)

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke

Termin implementace: 18. 2. 2019
ni PSUR

Sekce registraci

Cizojazytné Sarie 5. 2. 2019

Rocni udrZovaci platby

Prehledy a hodnoceni

Kontakty

Dozor nad vyrobou léciv



e, SUKL :

doporugeno pfidat nasledujid zmény do piislugnych bodd infermaci o pipravku obsahujicich
efivou latku atorvastatin (nowvy text podirfeny 3 tuing, odstranény text preshebnuby)

Souhrn adajd o pripravku

Bod 4.2

Trida organovych systemu

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove thané
Velmi vzaoné: lupus-like syndrom

Pribalova informace

Bod 4
Odstavec popisujici z3vazné neZadouc afinky, které vyZaduji preruseni l&éby a ckamzZitou lékarskou
pomoc

- onemocnéni lupus-like syndrom [zahrnujici vyrazku, poruchy kloubd a poruchy

krevnich bunék)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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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

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



