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Obsah prezentace

=, Co je farmakovigilance, néco z jeji historie
= Nezadouci ucinky lécivych pripravku

, Farmakovigilancni hodnoceni

=, Farmakovigilanéni systém CR
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Co je farmakovigilance?

dappakov + vigilantia — Iékova bdélost

 Trvaly dozor nad bezpecnosti |éCiv po jejich uvedeni
do klinické praxe

 zajistovani pfiznivého poméru prinosu a rizik
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Zajistovani farmakovigilance

, Sbér udaju o bezpecnosti
=, Hodnoceni udaja (NU, pomér pfinosu a rizik,
moznosti snizeni rizik)

, Prijimani opatreni k minimalizaci rizik, komunikace
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Z historie farmakovigilance

%, )iz stari Rekové...
“, Primum non nocere
(Thomas Sydenham? 1624-89)

%, 1848 smrt 15ti leté divky

po anestezii chloroformem,

podané k osetreni prstu

— 1. systém hlaseni NU i
(komise Casopisu Lancet vyzyvala |ékare k hlaseni umrti
ve spojeni s anestezii)
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Z historie farmakovigilance

=, Koncem 19. stoleti pocatky primyslové vyroby LP

%, 1937 — USA — 105 umrti po poziti roztoku
sulfanilamidu rozpusténého v diethylenglykolu
(selhani ledvin) — zavedeno povinné preklinické
testovani LP

%, 1952 prvni uéebnice o NU ( Louis Meyler)
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Z historie farmakovigilance

* Thalidomid — sedativum, hypnotikum ‘
 natrhu 1957-61 |

%, teratogenni ucinky mezi 20. - 42. dnem (fokomélie jako
nejCastéjsi poskozeni v ramci thalidomidové embryopatie)

%, pres 10 000 postizenych déti ve 46 statech

, Frances Oldham Kelsey — 1960 odmitla registraci thalidomidu
v USA

 Nyni registrovan k [écbé mnohocetného myelomu — program
prevence poceti

g
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Historie sledovani nezadoucich ucinku

, Po thalidomidové afére postupné zalozeny narodni
systémy hlageni NU
%, 1968 — WHO — International Programme for ADRs
Monitoring (Zeneva)
zakladani narodnich center
%, 1978 — centrum v Uppsale (UMC), databaze Vigibase

pies 15 mil. hladeni NU, 110 statd
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Historie sledovani nezadoucich ucinku

%, 1968 — UK — Comittee on Safety of Drugs — systém
spontanniho hlaseni — Yellow cards

%, 1971 — CSSR — Komise pro sledovani NU

=, Koncem 70tych let — CSSR — fidici organ sledovani NU
v sovetskéem bloku

%,V 80tych letech ro¢né az 3000 zprav (hlaseni +
follow-up) — 1988 — 5063 hlaseni

%, Po r. 1989 prudky pokles poctu hlaseni (1995 -297)
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Historie evropskeé lékové regulace

=, 1995 zalozena Evropska agentura pro Iécivé pripravky
(EMA), Londyn

%, 2001 databaze EudraVigilance (cca 13 milionu
hlaseni)

%, 2017 nova EudraVigilance

% http://www.adrreports.eu/en/index.html
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(2 Oracle Bl Interactive Dashb... | |

Uezit jako...

By Age Group

Reaction Groups

Ctrl+5  nber of Individual Cases received over time Mumber of Individual Cases by EEA countries Number of Individual Cases By Reaction Groups MNumber of Individual Cases fora » = (2
By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Origin = 2
Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for PERINDOPRIL (up to Feb 2018) )
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Historie ceské lékové regulace

%, 2004 vstup CR do EU, zapojeni do EMA

=, 2006 databaze CDNU — data z CR zpé&tné od roku
2004 (nyni pres 30 tisic hlaseni)

2017 novéa CDNU
=, Bl k CDNU — moznost vyhledavat Udaje
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Zajistovani farmakovigilance

O]

=, Hodnoceni udaja (NU, pomér pfinosu a rizik,
moznosti snizeni rizik)

, Prijimani opatreni k minimalizaci rizik, komunikace
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Sbér udaju o bezpecnosti

%, Pred vstupem na trh informace o bezpecnosti a
ucinnosti pouze z klinickych hodnoceni

> relativné nizky pocet exponovanych pacientu (tadove
stovky — tisice)

%, podminky klinickych studii zpravidla neodpovidaji
pouziti v bézné klinické praxi
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Sbér udaju o bezpecnosti

%, ,bezpecny léCivy pripravek” — predpokladané prinosy
vetsi nez riziko poskozeni souvisejici s podanim
pripravku

=, vSechny |écivé pripravky mUzou zpUsobit nezadouci
ucinky, dulezité je aby prinosy vzdy prevazily nad
riziky
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Sbér udaju o bezpecnosti léCiv

%, Spontanni hlaseni podezreni na nezadouci ucinky IécCiv
=, Farmakoepidemiologické studie

=, Poregistracni studie bezpecnosti, registry

, Klinickd hodnoceni

, Publikovana literatura

=, Udaje farmaceutickych spole¢nosti

s, Zdravotni a populacni statistiky

=, Spotreby |éCivych pripravky
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Nezadouci ucinek

Zdkon ¢.378/2007Sb., o lécCivech

Nezadouci ucinek — neprizniva a nezamyslena odezva na
|éCivy pripravek

Zavainy NU — zpUsobi smrt, ohroZeni Zivota, vyzaduje
hospitalizaci Ci prodlouzeni hospitalizace, zpusobi trvalé Ci
vyznamné poskozeni zdravi nebo vrozenou vadu u potomku

Neoéekavany NU — neni dosud doloZen (neni popsan v SPC)
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20

Klasifikace nezadoucich ucinku

Dle Cetnosti

Velmi ¢asté vice neZ 1/10 pacientu

Casté vice neZ 1/100 pacientd
Méné Casté 1/100 aZ 1/1 000 pacientu
Vzacné 1/1 000 aZ 1/ 10 000 pacientu
Velmi vzacné < 1/10 000 pacientt

Dle charakteru
A-B-C-D-E
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Nezadouci ucinky typu A (,,augmented”)

Nasledek prehnaného normalniho farmakologického ucinku

|éCiva pri bézné pouzivané davce

- predvidatelné

- zavislé na davce ( reseni — redukce davky, prevence —
titrace davek)

Priklady:

* Hypotenze po podani antihypertenziv

* Hypoglykémie po podani inzulinu
e Krvaceni po antikoagulanciich
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Nezadouci ucinky typu B (,, bizzare”)

Vznik neni mozno odvodit ze znamého
farmakologického ucinku léku, ¢asto na podkladé
hypersenzitivity, farmakogenetické odchylky

- nepredvidatelné
- na davce zpravidla nezavislé (reseni — vysazeni |éku)

Priklady:

* Anafylaxe po podani PNC
* Exantém po ATB
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Nezadouci ucinky typu C (,,cumulative”)

Dlouhodobad |écCba, obtizné zjistitelné (relativné vysoka
background incidence)

- reSeni — ukonceni |[éCby, moZnost ireversibility,
- prevence - minimalizovat davku
Priklady:

* Nefropatie a kardiovaskularni ucinky po NSAIDs

* Rosiglitazon a kardiovaskularni onemocnéni
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Nezadouci ucinky typu D (,,delayed®)

Projevuijici se s latenci
* teratogeneze — isotretinoin, warfarin, valproat, thalidomid
¢ mutageneze

¢ kancerogeneze — stilbesterol podavany v téhotenstvi - karcinom
pochvy u dospivajicich dcer
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Nezadouci ucinky typu E (,,end-of-treatment”)

NU po vysazeni
Priklady:

 Zmatenost, kfeCe, epi-paroxismus po vysazeni BDZ

 Rebound fenomén — betablokatory
e Abstinencni priznaky po opioidech, sertralin

Prevence: pomalé snizovani davek
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Ve

Sbér nezadoucich ucinku

, HlasSeni od zdravotnikt (Iékari, zubni lékafri,
farmaceuti aj.) — zakonna povinnost

Q

Hlaseni od pacientu

Q

Hlaseni od drzitell rozhodnuti o registraci

Q

Sledovani literatury a dalSich zdroju

Q

EU spoluprace
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Pocty hlaseni NU z CR

6000
5252
5000
4000
3450
3000 3056
2058 2025
2000 1822 1766 1802
1637
1744 1542 1430
1234
10091024 9gg 1060 1041
: ] I I I I I
0 I
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
EEE Zdroj hlaseni zdravotnici + pacienti I zdroj hlaseni drzitelé rozhodnuti o registraci ==@==Pocet hlasenych podezieni na NU z CR
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Epidemiologie NU

, Dle studii u hospitalizovanych pacientl (Lazarou
1998, Bond 2006) vyskyt NU 1,75-6,7%, fatalni 0,32%

=, Extrapolace na CR:

V CR ro¢né kolem 2 000 000 hospitalizaci
NU 2-7% - 44 000 — 150 000 (fatalni 7 026)
V roce 2018 nahlaseno 5252 hlaseni
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Hlageni nezadouciho ucinku na SUKL

% http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

=, Webovy formular
, Papirovy formular
 E-mail, dopis, telefonicky
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" CDNU_Hlaseni
Zavrit formular
- F 4
HlaZeni nezadouciho Géinku I&givého pripravku / o ) S U KL

LLIEE

Pacient Pripravek Prilohy

1. Udaje o osobé& podavajici hlageni

Kliknutim na tladitko se nafte ulofeny rozpracovany formulaf
z lokdlniho disku poéitace

Udaje o osobé& podavajici hlageni

Polozky oznacené tuéné jsou povinné a je tieba je vyplnit. U textovych poli oznacenych @ je v informaénich bublindch po
kliknuti dostupnd ndpovéda.

U poloZek oznaéenych * je potifeba vyplinit vZdy alespori jeden tdaj v dané skupiné. V zdjmu presnéjsiho hodnoceni viak,
prosime, vyplrite co nejvice tidaji.

Hlaseni podezieni nezddouciho uéinku podava: © Zdravotnicky pracovnik © O Pacient nebo jind osoba ®

Kliknutim na Hacitko se ulo7i rozoracovany formular na
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farmakoviqilanw HLASENI PODEZRENI 5 SUKL

BEZPECNA LECIVA na nezadouci uéinek léciva

Jméno a adresa osoby poddvajicl hldsen
{elviimia infarmacs - SUKL resdéiue jingm subjekiGm]

s Hidgane take drztall ] ANO [ NE

Datum toheto higdeni |_A_| |_|_ |_I_l_l_| Zdrevatnicky pracowni  [] ANO  [] NE

2. Informace o pacientovi a nezadoucim Gci

INFORMACE © PACIENTOVI VYZNACTE VSE, EH}ODPO\HDIA ZA.CHV'CENE REAKCI

Pacent zemfal L‘_H_‘_| 2.0

DioBlo k ohrodend Zivota

Inicidly pacienta Paohlawl [ muz [ 2en=

s s ke

Daturm narazeni | |1 | 'u'ekl |
o T o

Mastup raakee 2.0

Popis nedadouciholcich dinku/i

]
]
[ Medédoucd uéinek byl dinedem hospitalizace neba jojiho prodiouzeni
[ Wenibly tvald by
O
O

Vrozend vada ¢ pernatdini podkozeni
Jind lékarsky wznamnd udilost

Vysledky souvisajicich vyatieni (véatné dat provedent) Daléi podstatné anamnestické ddaja

3. Informace o |égivu [ 1égivech

Lék podezfely 2z vyvolini nedidouciho einku Cislo Sarde:
Obchodnl ndzey slla dérsbooviind poddvin od I do zplsobdy poddvanl | indkecs pro podanl
0 [ o o Lo ]
[
[

Soubéina lédiva fwieird ki poddvarych a2 3 mesice phed viekytem Einku)

Légha nefddouciho GSinku Odeznéla reakce po vysazeni lédiva?

O awa [ ME ] neapixovateing
Ohiavila ss rankos znove

PO op#towném nasazeni WEiva?

O avo [ ME [ neapikovateng

WESKERE UDAJE LZE ROZIVEST MA DALSICH STRAMACH ANERD LZE PRIPCNT DALS] RELEVANTMI COKUMENTY (MAPR. WTSLEDKY WSETRENI, LEKARSKE ZPRAVY)

VypInéné hldeni (i nedping ddaje) zaslete, na adresu;
SUKL, Farmakoigilanca, Srobdnova 48, Praha 10, 100 41, fax: 272 185 222, e-mail: farmakowigila

sukl.ez
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32

Po +ich pradcich, pane doktore,
nZ. je wi lip. Ale manz elka

Fika, 2.2 mam posledni doboun
nejakoun divnon barve.

HEPATOTOXICITA JE MOZNY NEZADOUCI UCINEK MNOHA LEKU.
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VEem zdravetnikom

33

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,
Vazené zdravotni sestry a ostatni zdravotnici,

prosime, hlaste sva podezreni na nezadouci tcinky lékt Statnimu
ustavu pro kontrolu léciv. Pomizete tak zlepsit informace o bezpec-
nosti léki, Vase hlaseni mohou v disledku vést i ke zménam v pouzi-
vani lékt tak, aby byly bezpecnéjsi pro Vase pacienty.

Vice informaci o hlaseni nezadoucich icinku véetné formulare pro
hlaseni najdete na www.sukl.cz.

0 zajimavych kazuistikach nezadoucich téinki Iékd, které nam byly
nahlageny, spolu s novinkami ve farmakovigilanci, si miZzete precist
v informacnim zpravodaji Nezadouci uc¢inky léciv. Vsechna cisla jsou
dostupna na uvedeném webu.

Dékujeme Vam za spolupraci pri sledovani bezpecnosti [éCiv.

S pozdravem
Oddéleni farmakovigilance

_Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

15.3.2019
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Systém spont. hlaseni NU

%, Dulezity zdroj informaci o rizicich LP po registraci
0/ Vyhledavam novych FV 5|gnalu (podezrenl na zcela novy

vV eV 7/

nez znamo)

= Smyslem neni statistika vSeho, co miZe |ék vyvolavat (je
hlaéeno cca jen 5% NU)

=, Hld%eni # NU (jen podezieni na NU)

=, Hodnoceni z CZ hlaseni i z EU a celého svéta (zavazna
hlaseni odesilana i do EU databaze EudraVigilance a do
Vigibase)
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Hodnoceni FV udaju

= Hodnoceni hldeni NU (z CDNU i EV)

 zavaznost, oCekavanost, kauzalita — Casovy vztah, biologicka
pravdepodobnost, zmény reakce po vysazeni — dechallenge,
event. znovu nasazeni - rechallenge, class effect

%, Stejnym zpusobem hodnocend data i z dalSich FV zdroju
(literatura, registry, poregistracni studie bezpecnosti)

=, EU spoluprace — hodnoceni FV signald v ramci EU (CR hodnoti
66 latek), PSUSA, PASS, celoevropské prehodnoceni (referral)

 Firmy provadéji vlastni hodnoceni svych LP
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Hodnoceni FV udaju

, FV signal — hypotéza o pricinném vztahu mezi podanym
lékem a NU

=, Detekce a hodnoceni FV signalu

%, Signal zpravidla vznika z nékolika podobnych hlaseni

%, Signal se dale hodnoti na zakladé informaci z dalSich
zdroju, v kontextu prinosu léciva (benefit/risk ratio, B/R),
vztahu rizika k riznym indikacim a populacim (napf.
pacienti s poruchou jater), srovnani rizika dostupnych
terapeutickych alternativ

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Kolik hlaSenych NU je potieba k detekci nového
signalu?

= MUze stacit jen 1 dobre dolozeny
, 3-5 podobnych

= Vice nez deset

%, Alespon nékolik desitek
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Hodnoceni FV udaju

, Kontinualni sledovani bezpecnosti

 Cil hodnoceni — aktualni pomér B/R

%, Soucast hodnoceni je vzdy i zvazovani, zda existuji
opatreni, ktera by zjisténa rizika snizila

», Hodnoceni opatfeni na omezeni rizik

, Po zavedeni do klinické praxe hodnoceni efektivity
téchto opatreni
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Hodnoceni FV udaju

=, Pravidelné kontroly hlageni NU (z CR, EV)

, PSUR - periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti
%, Vysledky PASS — poregistracni studie bezpecnosti

, Prodlouzeni registrace

% FV signaly

, Bezpecnostni referral
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Zajistovani farmakovigilance

, Sbér udaju o bezpecnosti
=, Hodnoceni udaja (NU, pomér pfinosu a rizik,
moznosti snizeni rizik)

O , komunikace
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Prijimani regulacnich opatreni

O (rofecoxib 2004, fusafungin
2016)
O (aprotinin, tetrazepam,

ketokonazol, chinolony) + stazeni z trhu

=~ DUvody pro pozastaveni/zruseni registrace:

rosiglitazon — kardialnich potizi, rofecoxib — 6711
IM, lumiracoxib — 92 poruch jater, bufexamac —
zavaznych alergickych reakci
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Prijimani regulacnich opatreni

novy NU do b. 4.8 (ambroxol, bromhexin a SCARs)
upozornéni do b. 4.4 (agomelatin — kontrola JT)
noveé interakce do b. 4.5 (ACEi a mTORi)

nova Kl (kodein Kl do 12 let, kojeni)

omezeni indikaci (fluorochinolony)

zmeéna davkovani (hydroxyzin snizeni max. davky)

QNONONQNQNG

(topicky ketoprofen, dextromethorfan)
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Prijimani regulacnich opatreni

Minimalizace rizik

=, Edukacni materialy - EM (kombinovana hormonalni
antikoncepce a riziko VTE, bosentan a hepatotoxicita,
interakce, teratogenita, pokles Hb)

=, Dopisy zdravotnickym pracovnikim - DHPC
(fluorochinolony a aneurysma aorty, HCT a CA kuze)

>, Programy prevence poceti — PPP (retionoidy, valproat,
thalidomid)

>, Kontrolovany distribucni systém (bosentan, HES)
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Regulacni opatreni - komunikace

ey O e v

Q)

Nova rizika nutno komunikovat s drziteli, s Iékari aj. zdravotniky (+ s
odbornymi spolecnostmi) a s pacienty

Nové texty k pripravkiam (SPC, PIL) — na www.sukl.cz - Databaze |éku

Bezpecnostni informace na www.sukl.cz — Dulezité informace,
Dillezita upozornéni

Informacni dopisy primo zdravotnikiim (DHPC) —jednotné oznaceni
CAVE!

Edukacni materialy pro zdravotniky i pacienty

Zpravodaj ,,Nezadouci ucinky léCiv” — rubrika Nahlasili jste nam, FV
aktuality

Média dle potreby, publikace, prezentace, seminare
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Informacni stredisko Verejnost

e, SUKL

Klinické hodnoceni I&civ
Hranicni pripravky

Registrace |&div

Dozor nad vyrobou l&Civ
Distribuce l&giv

Ceny a uhrady l&div

Léciva vydej, prodej a piiprava
Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilanéni

Hlaseni v oblasti
farmakovigilance

Otazky a odpovédi
Kontakty

Souvisejici webové stranky

Zavady v jakosti a enforcement

Databdze 1€k

45
Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111
telefonni seznam
Lédiva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL
Uvod f Léfiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpe&nosti [&&iv
Informace SUKL k bezpecnosti l&Civ ~
Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikiim
Sdéleni pfimo adresovana zdravetnickym pracovnikdm.
Edukacni materialy k bezpeénému pouZivani lécivych pripravki
Edukaéni materidly jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuiji informace diiledité pro
bezpeéné pouzivani lé¢ivych piipravki. Podrobnéji rozvadéjl informace uvedené v souhrnu tdaijl o pifpravku a
pribalové informaci.
DiileZité informace a upozornéni SUKL k bezpecnosti lé&iv
Informacni zpravodaj NeZadouci G€inky 1&&iv
Vypisy z databaze v
2019

Databaze |ékaren

Databaze klinic. hodnoceni
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,Jok” farmakovigilancnich informaci:

DRZITELE \

// V\\A REGULACNI AUTORITY
EU

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH
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Farmakovigilance v CR

=, Farmakovigilanéni systém CR je provozovan SUKL

=, Ridi se pozadavky nafizeni 1235/2010, smérnice
2010/84/EC a zakona o lécivech ¢.378/2007 Sb.

, Shromazduje a vyhodnocuje informace o rizicich
|éCiv (zejména NU), vydava regulacni rozhodnuti,
komunikuje je zdravotnikim i pacientim

s, Zajistuje bezpecnost |éCiv, priznivy pomér B/R
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Kontinualni sledovani rizik LP registrovanych

v CR

% Spontanni hlageni NU z CR

%, Vypisy spont. hlaseni z EudraVigilance, hodnoceni dle
dohodnuté EU spoluprace

 Informace od drzitelt rozhodnuti o registraci

, Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti — PSUR,
jednotné hodnoceni - PSUSA

=, Udaje z neintervenénich poregistraénich studii
bezpecnosti

 Informace z EMA ¢i od ostatnich Iékovych agentur
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FV hodnoceni registracni dokumentace

», Noveé registrace — hodnoceni planu na rizeni rizik
RMP

= Zmény registrace — zmény v souhrnu Zakladniho
dokumentu FV systému, aktualizace RMP,
bezpecnostni zmény taxtu

, ProdlouZeni registrace — FV ¢ast dokumentace,
pfehodnoceni poméru B/R

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

15.3.2019
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Dalsi ¢innosti FV SUKL

, Priprava odbornych stanovisek z oblasti FV
=, Konzultace, odpovidani dotazU

=, Komunikace informaci souvisejicich s FV
%, Skoleni, prezentace na kongresech

=, Spoluprace s drziteli rozhodnuti o registraci pri priprave
DHPC a edukacnich materiall

, Priprava pokynu, SOP narodnich i EU
%, Audity po 2 letech
s, Aktivni ucast na FV EU jednanich
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{ ® : SU KL Co je farmakovigilance o

Odbor farmakovigilance SUKL

Oddéleni FV hodnoceni
, Vedouci MUDr. Zuzana Buriankova
 FV hodnotitelé 15
Oddéleni FV inspekci a datové podpory
Vedouci Ing. Kristina Vavruskova
Datamanazerka 1
Inspektor FV (2)
Koordinator EU FV Cinnosti 1
Zadavatel FV hlaseni
Asistentky 2
% Tym brigadnikd (medici)
Komunikace s oddélenim farmakovigilance:
farmakovigilance@sukl.cz

QNONONQNQNQ
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FV informace na webu SUKL

a  Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl | Distribuce SUOKL

Uvod / Létiva / Farmakovigilance

Klinické hodnoceni Ié&iv

Hranien? pripravky Farmakovigilance

Dozor nad lé€ivymi pFipravky po jejich registraci smérujici k zajisténi maximalni bezpetnosti a co nejvyhodnéjsiho
poméru prospésnosti Ié€ivého pifipravku k jeho rizikiim. Souédsti této éinnosti je detekce, hodnoceni, pochopeni a
prevence nezadoucich GEinkd 1éki nebo problémd, jako je napf. Spatné uZivani nebo zneuZivani 1ekd, lékové
interakce, vliv na plod, na kojené déti atd.

Registrace lédv
Dozor nad vyrobou léciv

Distribuce |&Eiv
% Obecné informace Wam radi zodpovédi pracovnici informaéniho stfediska.

Ceny a dhrady lédv

Légiva vydej, prodej a piiprava

Podklady k farmakovigilan€ni oblasti Informace SUKIL k bezpeénosti l&€iv

Farmakovigilance

* Pokyny a formuldfe Informaéni dopisy zdravotnickvm pracovnikiim
* |egislativni poZadavky Edukaéni materidly k bezpeénému pouZivani

* PoZadavky nové legislativy - farmakovigilance lé&ivvch piipravkd

Dille#ité informace a upozornéni SUKL k

Podklady k farmakovigilanéni
oblasti

Informace SUKL k bezpeénosti +] Cela sekce

l€civ bezpetnosti [£Eiv
41 Cela sekce

Hla3eni v oblasti
farmakovigilance

Hlé5eni v oblasti farmakovigilance Otazky a odpovédi
Otazky a odpovédi
contakty * Formulaf pro hlaseni neZadouciho Ginku * Co je farmakovigilance
* Elektronicka komunikace EudraVigilance * Co jsou nefddouci Gdinky l€€iv
Souvisejici webové stranky * Neintervenéni poregistraéni studie bezpeénaosti 51 cela sekce

4 Cela sekce

Zéavady v jakosti a enforcement

Kontakty Souvisejici webové stranky

Databaze lékn 11 Cela sekce 4 Cela sekce

Databdze |€karen
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Informaéni stredisko

Verejnost

%, Stétni tista.. X

3 oA

fe,SU

KL

Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Léciva

Zdravotnické prostfedky Lékérny Zdravotnicka zafizeni

+420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuticky primysl  Distribuce SUOKL

Databdze |ékd

Databdze |ékdren
Databdze klinic. hednoceni
Registr zdrav, prostredkd

Konopi k Iééebnym Géelim

Prehledy a seznamy

Higeni pro SUKL

Dodavky a jina hodnoceni

FI ¢erven 2015

informace 6/2015

eRecept

DileZité informace

Informacni dopis - Kineret

dopis o dileZitych informacich tykajicich se
|écivého pifpravku Kineret, ktery je zasilan
drzitelem rozhodnuti o...

Elektronické publikace

Iﬁ Farmakoterapeutické informace
g T
uréeny predeviim lekafum a

lgkarnikim

Iﬁ Informaéni zpravodai -
neZadouci uginky |&civ

9 Kde nas najdete?

o

= @
% Soonireit
E3 ral

1 f

/
e

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

% Zména omezeni vydeje pfipravku
PANADOL PLUS GRIP v lékarnach
SUKL informuje o zméné omezeni vydeie u
|écivého pifpravku PANADOL PLUS GRIP

v lékdrnach.

& Glifloziny (inhibitory SGLT2) a riziko
diabetické ketoaciddzy
Kvili riziku diabetické ketoacidézy byle zahijeno

celoevropské prehodnoceni gliflozind.

Fwea

% Informace o vyskytu padélku lécivého
pfipravku Viread 245mq, por. tbl. flm. -
aktualizace

SUKL obdriel od némecké regulaéni autority
hlaseni o vyskytu padélku IéCivého pripravku

ViranAd TAE ma 30 A 320 thl nar bkl fles

Statni dstav pro kontrolu 1é€iv zveiejnil informaénf

Nejnovéjsi clanky
19, 06. 2015

= Informativni pfehled zmén dhrad

Statni Ustav pro kontrolu 1égiv za Géelem zvySeni
informovanosti verejnosti ve véci budoucich zmén
Gihrad l&ivych pfipravkd zvefejfiuje Informativni
prehled zmén dhrad...

16. 06. 2015
= 0OP 02-15 Stanoveni vie a podminek ihrady
pripravovanych radiofarmak

Opatfenf obecné povahy 02 - 15 tykajici se stanoven!
vyse a podminek uhrady pfipravovanych radiofarmak .

15. 06. 2015

= Informacni dopis - Dexdor

Statni Ustav pro kontrolu |€Civ zvefejnil informaéni
dopis o dilegitych informacich tykajicich se 1&tivého
pfipravku Dexdor, ktery je zasildn drZitelem
rozhodnuti o...

12. 06. 2015

= Monitorovani vybrané lékaiské literatury
Evropskou lékovou agenturou

Evropskd I€kova agentura zahajuje novy projekt

monitorovani |ékarske literatury za Géelem

m

15.3.2019
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L&éGiva Zdravoitnické prostiedky Lékarny Zdravoinicka zaFizeni | Farmaceuticky priimysl | Distribuce SUKL

Uvaod / HIdseni pro SUKL

® Databéze I¢kf P s .
T Hlaseni pro SUKL

+ Databdze lékaren

Lo

= Databaze klinic. hodnoceni Dﬂleiité hlégeni' pru SI:IKL

Registr zdrav. prostfedkd

"|I" % HlaZeni podezieni na % Hlaseni o vyskytu % Hlaseni podezieni na
eRecept neZadouci acinky na¥adouci prihody u zavadu v jakosti laciveho
: DéleZits upozornéni l&éciveho pripraviu 'Pt::kEhu pripravku
Fr—r——pro>(Fed Kl

. Hlaseni pro SUKL

.Il Dodavlky a jind hodnoceni

Piehledy a seznamy
Dalsi hlaseni pro SUKL

Kalendar akci

% HlaZeni o pouZiti % Hlazeni uvedeni, % HlaZeni neZadoucich
m neregistrovaneho preruseni, ocbnoveni dacinkd humannich

Po Ot St &  Pi So  Ne léciveho pFipravku nebo ukonéeni uvadéni Iec:nr','ch pEipravki vr
na trh klinickém hodnoceni
1 2 3 4 5 5]
7 g Q m 11 12 13
14 15 16 17 18 19 20
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 25 | 27 (] HIasEnl ? o (] |:||E|5_EI‘II’ZI‘I'IEH\F obecnych (] I—!I?_sejnl o \:,!danvi:h
zahajenifukonceni adajd lekarny lecivych pripravcich
28 29 30 321 cinnosti léekarny,

prodeinv vwhrazenvch
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55

Vyvoj farmakovigilance

=~ Od hodnoceni rizik ‘ hodnoceni B/R
=, Komplexni pohled na bezpecnost

s, ZvySovani transparentnosti

=, Vétsi zachyt novych udaju

=, Vcasna identifikace signalu

= Zména procedur, dokumentul a terminu

=, Spoluprace

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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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
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