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e, SUKL :

Par cisel na uvod....

=, 0d 01/ 2015 PSUSA procedury pro narodné
registrované LP

=, 0d 13/06/2016 PSURYy predkladany vyluéné
prostrednictvim PSUR Repository

=,V soucCasnosti obsahuje EURD list 3422 |latek nebo
kombinaci s frekvenci PSUR od 6 mésicu do 28 let

=,V roce 2017 se ocekava zacatek cca 660 PSUSA
procedur
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Vysledky 2 leté zkusenosti s PSUSA

=, 03/2017 PRAC a CMDh schvaluje:

Explanatory note to GVP Module VII

Questions and answers guidance for assessors

=, 28/10/2016 PSUR Information Day (EMA) — prezentace zde
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2016/11/WC500217339.pdf

e, SUKL

Vysledky 2 leté zkusenosti s PSUSA

=, 03 —04/2017 aktualizace
Periodic safety update reports: questions and answers

», Do budoucna v planu:

Joint assessors/industry training
Aktualizace GVP Module VII
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000041.jsp&mid=WC0b01ac0580023e7d

EXPLANATORY NOTES TO GVP VII - HIGHLIGHTS
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Kvalita predkladanych PSUR

», Duraz na kvalitu zpracovani predkladanych dat

ucelem PSUR je predlozeni detailni, koncizni a kritické analyzy
pomeéru prinosu a rizik LP, ktera vyhodnocuje nova (intervalova)
data v kontextu znamych kumulativnich informaci o prinosech a
rizicich (GVP VII)
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Bezpecnostni opatreni

=, BezpecCnostni opatreni provedena v prubéhu
hodnoceného obdobi nutno detailné vysvetlit tak,
aby hodnotitel mohl posoudit vliv na B/R
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e, SUKL 9

Priklady vyznamnych bezpecnostnich opatreni

=, Opatreni v ramci vyzkumnych aktivit

Neschvaleni klinické studie, predc¢asné ukonceni klinické studie, opatreni k
minimalizaci rizik — zmeény protokolu z bezpecnostnich nebo ucinnostnich
dlvodu, zmény v informovaném souhlasu z bezpecnostnich ddvodu...

, Poregistracni bezpecnostni opatreni

Neprodlouzeni registrace, pozastaveni nebo zruseni povoleni k
registraci, opatreni tykajici se problému s kvalitou LP, rozhodnuti
drzitele o registraci o pozastaveni distribuce LP, opatreni k minimalizaci
rizik — napr. omezeni indikaci, omezeni cilové populace, komunikace se
zdravotnickymi pracovniky, poregistracni studie
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Reference Safety Information

=V anglickém jazyce
s, Jakakoliv zména v RSI jasné dana do kontextu s
aktualné schvalenou informaci o pripravku

=, Zmeéeny v informaci o pripravku, které nevyplyvaji z
dat hodnocenych v PSUR, by nemély byt predkladany
v ramci PSUSA
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Zména textu vychazejici z PSUR

=, Zmeéna textu vychazejicich z PSUR dat by neméla byt
podana zvlast v rdmci jiné procedury

=, Detailni popis zpusobu predkladani zmény v
informaci o pripravku v ramci PSUSA Ize nalézt v
aktualizovanych PSUR QaA
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Zpravy ze studii

=, PSUSA neni nastrojem pro zhodnoceni zprav ze studii
(nutnost vyuziti jinych prislusnych procedur)

, Informace ze studii diskutovat v sekcich 7.1
,Completed clinical trials“ a 8 ,,Findings from non-
interventional studies”

=, PASS specifikum: finalni zprava ze studie ma byt
prilohou PSUR, opét vsak plati, ze v ramci PSUSA
nebude zhodnocena
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Prezentace signalu

*, Tabulka definovana GVP Vi

=, Neni nutno popisovat metody rutinni farmakovigialnce a
aktivity pro detekci signald

ALE

=, Explanatory Note to GVP jasné uvadi, které body by
zhodnoceni kazdého signalu uvedeného v tabulce mélo

minimalné obsahovat (stejnd mira detailnosti plati i pro
bezpecnostni témata neklasifikovana jako signaly)
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Prehled safety concerns

=, Prehled safety concerns schvalenych pro EU — RMP jako
minimum
=, Pro ucely PSUR i pripravky bez zavedeného RMP

pripravuji prehled safety concerns, ktery definuje
bezpecnostni profil daného pripravku

=, PSUSA neslouzi k harmonizaci safety concerns, pokud
vsak PSUSA identifikuje nové riziko nebo chybégjici
informaci, musi byt tato informace zahrnuta do prehledu

safety concerns vSech dotcenych pripravku (LP se zavedenym
RMP podavaiji pfislusnou Zzadost o zménu)
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Analyza signall, bezpecnostnich témat urcenych k
dalsimu sledovani (close monitoring) a charakteristika
jednotlivych rizik ma vzdy vychazet z kumulativnich dat
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DALSI UZITECNE INFORMACE
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Predkladani PSUR u latek neuvedenych na EURD
listu

s, Prostrednictvim PSUR repository pouzitim non-EU
single assessment funkcionality

=, Frekvence predkladani se ridi rozhodnutim o
registraci nebo standardnim schématem
definovanym legislativou
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Sekce ,,Other Considerations”

=V prubéhu PSUSA muze byt identifikovana potreba
dalsi akce ze strany MAH pfimo nesouvisejici s

rozsahem PSUSA (napf. genericka pribalova informace v nesouladu s
origindtorem, chybéjici implementace predeslych regulacnich rozhodnuti, atd.)

=, Tyto informace budou uvedeny v sekci Other
considerations hodnotici zpravy a predany CMDh

=~y CMDh zaveéry publikovany v CMDh minutes nebo
press releases
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Kde lze nalézt zavery PSUSA?

%~ Na strankach EMA — seznamy zahrnutych LP, pfi zméné i védecké zavéry a
text zmény

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

=, Extrapolace zavéru pro |écivé pripravky primo
nespadajici pod rozsah PSUSA - sledovat informace
na strankdch CMDh/ SUKL
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d
http://www.sukl.cz/leciva/psusa
http://www.hma.eu/249.html?&L=0

)

o http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-cmdh-vydana-v-navaznosti-na-vysledek-procedury O ~ & |[G £ma.europa.eu o Doporuéeni CMDh vydana ... -
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telefonni seznam

ické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce S

Klinické hodnoceni l&iv
Hranicni pripravky
Registrace l&civ

Podklady pro registraci
l6¢ivych pripravid

Doplfiujici informace
Zmény registraci

Nazvy légivych piipravki
Ochranné prvky

Sunset clause

Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signalim

3 hodnoceni PSUR

Cizojazycné Sarze
Ro&ni udrZovaci platby
Piehledy a hodnoceni
Kontakty

Dozor nad vyrobou l&¢iv

Distribuce |&giv

Ceny a uhrady l&civ

Léciva vydej, prodej a pfiprava

Uvod f Léfiva / Registrace |8iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) / Doporufeni CMDh vydand v navaznosti na visledky...

Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA

Statni dstav pro kontrolu 1€Civ informuje drZitele rozhodnuti o registraci o doporufenich koordinaéni skupiny CMDh
vydanych v ndvaznosti na vysledek procedury PSUSA, kterd je tfeba implementovat u légivych piipravkd
obsahujicich hodnocenou l&€8ivou Iatku v daléi kombinaci nebo jako monokomponentu.

wr wr

Aktualizace informaci o pripravku u pripravki obsahujicich
kortikosteroidy

Upozornéni driteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u |é8ivych pfipravkd
obsahujicich kortikostercidy v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech
18. - 19, dubna 2017. Tato zprava dopliuje zpravu ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech
23. - 25. ledna 2017.

3. 05 2017

wr

Aktualizace informaci o pripravku u pripravkd obsahujicich ACE
inhibitory
Upozornéni driteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u |é8ivych pfipravkd

obsahujicich ACE inhibitory v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech
12. - 14, prosince 2016.

7.04 2017
Aktualizace informaci o pfipravku u pripravki obsahujicich lé€ivou
latku perindopril

Upozornéni driteld rozhodnuti o registraci na aktualizaci informaci o pfipravku u 1é¢ivych piipravkd obsahujicich
lécivou latku perindopril v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech 20. - 22.
Cervna 2016.

16. 09 2016

Aktualizace informaci o pfipravku u pripravki obsahujicich lé€ivou
latku trimethoprim

Upozornéni drziteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u légivych piipravkd
obsahuijicich |é€ivou latku trimethoprim v souladu se zpravou ze zasedani koordinacni skupiny CMDh konaného ve
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Informacni stredisko Verejnost

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam

ké prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uved f Léfiva / Registrace |&Ziv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) / Doporugeni CMDh vydans v ndvaznosti na wisledky... /
Klinické hodnoceni l&civ aktualizace informaci o pripravku u pripravkd...

Hranicni pripravky

Aktualizace informaci o pfFipravku u pfipravki obsahujicich
Ieé€ivou latku perindopril

Registrace l&civ
Podklady pro registraci

e . o Upozornéni drziteld rozhodnuti o registraci na aktualizaci informaci o pfipravku u |égivych pripravkd obsahujicich
l&€ivych pripravku

lécivou latku perindopril v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech 20. - 22.
Doplfiujici informace tervna 2016.
V navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro perindopril z €ervna 2016 odsouhlasila koordinacni skupina CMDh,
e by driitelé rozhodnuti o registraci Iécivych piipravkd obsahujicich |é¢ivou latku perindopril v kombinacich méli

zvaZit aplikovatelnost a zahrnuti harmonizovan€ho znéni bezpecnostnich zmén do informaci o pfipravku rovnéz u
téchto lé&ivych piipravkd.

Zmény registraci
Nazvy légivych piipravki

Ochranné prvky

Nize je uveden seznam lééivych piipravkid obsahujicich |é€ivou latku perindopril v kombinacich a harmonizovany
text k implementaci do informaci o pfipravku:

Sunset clause

Referral

Pediatrickd agenda Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkd obsahuiicich Ié&ivou I&tku perindopril.pdf, soubor typu pdf, (210,99
kB)

Doporugeni PRAC ke PERINDOPRILUM - seznam dotéenych LP.xlsx, soubor typu xlsx, (16,04 kB

zhodnocenym signaldm

ni PSUR
Sekce registraci

Cizojazycné Zarie 16. 9. 2016
Rocni udrzovaci platby
Prehledy a hodnoceni

Kontakty
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Informacni stredisko

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vefejnost

+420 272 185 111

telefonni seznam

Distribuce  SOKL

cké prostredky

Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl

Klinické hodnoceni |&giv
Hraniéni piipravky
Registrace l&civ

Podklady pro registraci
|&€ivych pripravkd

Uvod f LéSiva / Registrace [é€iv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) / Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA /

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkém PSUSA - 2017

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2017

Statni ustav pro kontrolu [€Cv informuje drZitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho rozhodnuti
Evropsks komise/nové dohody CMDh k vysledkiim jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), jeZ je tieba ve
stanovenych terminech implementovat.

Dopliujici informace Datum Termin Légiva latka / Iékova e e Rozhodnuti EK / Dohoda
. ) Dotéené [&fivé piipravky
vydani implementace forma CMDh
Zmény registraci
MELOXICAMUM LP.xIsx, Dohoda CMDh
Nazvy lé¢ivych piipravkd 6.5.2017 |5.7.2017 meloxicamum soubor typu xlsx, (12,48 | Meloxicamum.pdf, soubor
kB) tvpu pdf, (79,34 kB)
Ochranné prvky
TRIMETAZIDINUM Dohoda CMDh
Sunset dause 6.5.2017 | 5.7.2017 trimetazidinum LP.xlsx, soubor typu xlsx, | Trimetazidinum.pdf, soubor
(12,15 kB) typu pdf, (163,66 kB)
R ROPINIROLUM LP.xlsx, | Dohoda CMDh
] ] - . . - . ini I ini s
et e 6.5.2017 |5.7.2017 ropinirolum soubor typu xlsx, (12,76 ROEII’:II’DHIH’I pdf, soubor tvpu
kB) pdf, (177.74 kB
DELLEET D s BUDESONIDUM LP.xlsx, |Dohoda CMDh
zhednocenym signélum 11.3.2017 | 10.5.2017 budesonidum soubor typu xlsx, (13,23 |Budesonidum.pdf, soubor
- kB) typu pdf, (103,35 kB)
Jedn: hodnoceni PSUR
. . MOXIFLOXACINUM (LP Dohoda CMDh
moxifloxacinum / LP pro systémaove Moxifloxacinum (systémové
. .
. . . e 11.3.2017  10.5.2017 t .
Cizojazyctné Sarze p::l;i:? emove pouZiti}.xlsx, soubor typu |pouZiti).pdf, soubor tvpu pdf
P xlsx, (10,21 kB 133.6 kB)
Roéni udrZovaci platby : i
Lonoda LMUN MISOprostolum
. ol somosrouns - BIS 0n rasn
Prehledy a hodnoceni 11.3.2017 | 10.5.2017 9v g LP.xlsx, soubor typu xlsx,

indikace - indukce

g9 872 KFBY

indukce porodu).pdf, soubor
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Uzitecné odkazy

Explanatory Note to GVP Module VIl

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/docu
ment listing 000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910

Periodic safety update reports: questions and answers

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q and a/g and a detai
| 000041.jsp&mid=WC0b01ac0580023e7d

SOP pro PSUSA non-CAPs (CMDh website)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Pharmacovigilance Le
gislation/PSUR/PSUR Single assessment/CMDh 322 2014 Rev02 2016 05 - clean.pdf
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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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