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Signal management

GVP Module IX 
platí verze z r. 2012
Rev. 1 (draft) – vstoupí do platnosti s novou EudraVigilance

Addendum 1 to GVP Module IX (draft)

Questions & answers on signal management
srpen 2016

Signal management na stránkách EMA
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/ge
neral_content_000587.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1b
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Signal management obecně

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000587.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1b


Signal management process - NCAs
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Signal management obecně

LMS (NAPs), EMA (CAPs), 
MAHs

LMS/ PRAC Rapp

PRAC

detekce validace konfirmace

analýza + stanovení priorit
hodnocení + 
doporučení



Závěry jednání PRAC

SÚKL

www.sukl.cz/leciva/doporuceni-prac-k-farmakovigilancnim-
signalum-2017

EMA

www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/doc
ument_listing/document_listing_000375.jsp
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Signal management obecně

http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-prac-k-farmakovigilancnim-signalum-2017
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp


Novinky v managementu FV signálů

CAPs – EMA / PRAC Rapp
NAPs – LMS (CZ 60 látek)
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Novinky v managementu FV signálů

Regulační 
autorita

Národní 
úroveň

Evropská 
úroveň

MAHs

Monitoring 
literatury

Vlastní databáze 
NÚEudraVigilance

(à 30 dní, resp.
à 14 dní)

eRMR

Přístup do EVDAS

eRMR



Aktuální přehled lead member states
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Novinky v managementu FV signálů

List of substances and products subject to worksharing for 
signal management 

aktualizace duben 2017

www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=search.jsp&q=worksha

ring+for+signal+management&mid=WC0b01ac0580727d1b

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=search.jsp&q=worksharing+for+signal+management&mid=WC0b01ac0580727d1b
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List of substances and products subject to worksharing for signal management 



IX. Appendix 1
Figure IX.1 
Notifications
and procedural 
options for signals
validated by MAHs
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Novinky v managementu FV signálů
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See Figure IX.2.
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Nové materiály týkající se EudraVigilance a EVDAS

Screening for adverse reactions in EudraVigilance

prosinec 2016

www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/12/
WC500218606.pdf

EVDAS training for Marketing Authorisation Holders

leden 2017

www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.
jsp?webContentId=WC500219435

www.youtube.com/watch?v=TD-wbHiAMx4
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Novinky v managementu FV signálů

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/12/WC500218606.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500219435
http://www.youtube.com/watch?v=TD-wbHiAMx4
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Novinky v managementu FV signálů

EVDAS training for Marketing Authorisation Holders



eRMR – electronic Reaction Monitoring Report

- agregovaná data z EV, která lze využít pro detekci signálů a 
průběžný monitoring jednotlivých látek

- Pro NCAs produkuje EMA s periodou 14 dní až 6 měsíců –
medicínsky a/nebo statisticky významné jevy jsou označeny 
prioritou

- Pro MAHs přístup prostřednictvím EVDAS, 1. rok pouze pro 
látky pod additional monitoring – finálně rozhodne EK
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Možnosti využití EVDAS v detekci FV signálů, eRMR
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eRMR pro NCAs

Priorita 1 – Designated Medical Events (DME)

Priorita 2 – Important Medical Events (IME) s disproporcionalitou
(SDR)

Priorita 3 – ostatní fatální případy s Important Medical Events (IME)

DME

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/gen
eral/general_content_000587.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1b

Inclusion/exclusion criteria for the IME list

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/201
6/08/WC500212100.pdf
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Možnosti využití EVDAS v detekci FV signálů, eRMR

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000587.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1b
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/08/WC500212100.pdf


Designated 
Medical Events
Významná mortalita a 
vysoce pravděpodobná 
souvislost s podaním LP
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Možnosti využití EVDAS v detekci FV signálů, eRMR



Disproporcionalita v eRMR:
ROR – Reporting odds ratio
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Disproporcionalita v eRMR:
SDR - Signal of Disproportionate Reporting

ROR(-) ≥1 

Important Medical Events (IME)

minimálně 3 případy u látek pod additional monitoring 
(kromě PASS)/ minimálně 5 případů u ostatních látek

Disproporcionalita dle místa výskytu
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SDR pro speciální populace

Disproporcionalita v eRMR je 

počítaná zvlášť pro speciální 

populace – pediatrické pacienty

a seniory
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Možnosti využití EVDAS v detekci FV signálů, eRMR



Možnosti eRMR reportů v EVDAS

fixní perioda 

produkce 1. den v měsíci – EMA, referenční perioda 
bude nastavena na 6 měsíců
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Možnosti eRMR reportů v EVDAS

ad-hoc referenční perioda 

lze zobrazit data za poslední 3 měsíce a 2 týdny, tedy 
max. 105 uplynulých dní
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eRMR – obecné informace

eRMR lze zobrazit pouze pro 1 substanci současně

Reporty lze exportovat (pdf, excel...) i uložit do 
„oblíbených“ pro opakované hledání

Manuál pro MAHy: EV-G1a - MAH's level 1 access via 
EVDAS (Q4 2017) 

Report obsahuje prokliky na line listing
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eRMR - shrnutí 

23.5.2017© 2015  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Možnosti využití EVDAS v detekci FV signálů, eRMR

Designated medical events

Important medical events s disproporcionalitou

Disproporcionalita u vulnerabilních populací

Jiné fatální případy s IME



STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

23.5.2017© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Děkuji za pozornost


