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NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
EMA PILOT

Duvody vedouci k zahajeni pilotu ke zruseni sekce 6

)

Sekce 6 je mimo legislativni ramec PSUR

)

edodrzeni doporuceni + slozité a dlouhé diskuze na PRAC

)

N
Nespokojenost nekterych MAHs
P

)

redpokladany narust procedur PSUSA

— Zahajeni Pilotu vedouciho k odstranéni sekce 6
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NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
VYHODNOCENI PILOTU A FINALNi DOPORUCENI

Vyhodnoceni Pilotu a finalni doporuceni (éervenec 2024)

Problémy s chybénim sekce 6 (OC) identifikovany v minimu pripadu (5% vSech
CAP/NAPs PSUSAs a NAPs PSUSAs) = finalni doporuceni ke zruseni sekce 6 (OC)

Dalsi Non -
hodnoceni compliance

Presunuto do Trvale

sekce 4 zruseno
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Informace o novém nastaveni extrapolace zavért PSUSA

NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP

NOVE NASTAVEN{ EXTRAPOLACE ZAVERU PSUSA

(CMDh Minutes cervenec 2024)

6.6.1.

Section 6 of the PSUSA AR templates / EMA

The PRAC chair informed the CMDh about the PRAC agreement on the future approach after
the pilot on PSUSA ARs without section & "Other considerations”. The PRAC agreed that
section & would not need to be re-instated and supported the following approach:

When sufficient evidence is submitted in a PSUSA to conclude on the need to extrapolate the
PSUSA outcome from mono-components to FOC or vice versa, a note will be included in
section 2 of the PRAC AR. The information will be shared with the CMDh for NAPs and EMA PL
far CAPs. The CMDh will then publish information in the CMDh minutes for NAPs to enable
NAP MAHs to take action.

If a drug-drug interaction (DDI) is identified in a PSUSA, this will also be highlighted to the
CMDh for NAPs to publish information in the CMDh minutes to prompt MAHs to take the most
appropriate action. However, information on the interacting active substance will not be
included in section 2 of the PSUSA AR as always data for the interacting active substance
would need to be submitted and assessed before a recommendation could be agreed.

The support and views from the SO5 WG were taken into account in the final agreed
approach.
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NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
EXTRAPOLACE PSUSA

Extrapolace zavéru PSUSA pro LP reg. v CR (Cervenec 2024 — brezen 2025)

furosemid/spironolakton -
furosemid

(DDI furosemidu s
aliskirenem)

oxykodon - FDC s
oxykodonem

(box warning s upozornénim
na riziko zavislosti do PIL)
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metformin = FDC s
metforminem

(riziko zhorseni syndromu
MELAS a MIDD u pac. s
genetickymi poruchami

funkce mitochondrii)

fentanyl - FDC s
fentanylem + jina forma

(box warning s upozornénim
na riziko zavislosti do PIL)

dydrogesteron/estradiol -
dydrogesteron

(informace o managementu
rizika meningiomu)

nebivolol - nebivolol/HCHT

(aktualizace informace o DDI
mezi nebivololem a
sulfonylureou)
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NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
UPOZORNENi NA NUTNOST AKTUALIZACE INFORMACI O PRiPRAVKU

. |

0 NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE HLASENI

UVODNI STRANKA > PRUMYSL A ORGANIZACE > LEGIVA > REGISTRACELEEIV > EVROPSKA PREHODMOCENI > JEDNOTNE HODNOCENI PSUR (PSUSA)

Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA)

Doporuéeni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA >
Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim PSUSA »
Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se implementace PSUSA >
Kontakty >

UREDNI DESKA KONTAKTY INFOLINKA 272 185 333
POVINNE ZVEREJNOVANE INFORMACE PODATELNA / POKLADNA Po-Pa 9:00 az 14:00

PREHLED DULEZITYCH INFORMACI MAPA STRANEK Sledujte nas

VEREJNE ZAKAZKY ODBER NOVINEK Q a in X



r
' P'S NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
‘ UPOZORNENI NA NUTNOST AKTUALIZACE INFORMACI O PRIPRAVKU (NEBIVOLOL)
fe. 1 STATNI USTAV AZE LEKI s v
___J SU KL PRO KONTROLU LECIV & DATABAZE LEKU

0 NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASENI

UVODNI STRANKA » PRUMYSL A ORGANIZACE » LECIVA » REGISTRACELECIV > EVROPSKAPREHODNOCENI > JEDNOTNEHODNOCENIPSUR (PSUSA) »> DOPORUCENI CMDH VYDANA
V NAVAZNOSTINA.. > AKTUALIZACE INFORMACI O PRIPRAVKU U ..

Aktualizace informaci o pripravku u pripravka obsahujicich
leCivou latku nebivolol

Zvefejnéno: 13. 5. 2025 | Sekce registraci

Upozornéni drZiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u lé€ivych pfipravki obsahujicich 1é€ivou latku
nebivolol v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného ve dnech 10.-11. prosince 2024.

Implementace pfislusnych informaci u véech lé¢ivych pfipravkl obsahujicich kombinaci IéGivych |atek nebivolol/hydrochlorothiazid
v navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro nebivolol (CMDh Minutes):
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Agendas _and Minutes/Minutes/2024 12 CMDh_Minutes pdf

Harmonizovany text k implementaci:
Aktualizace informaci o pfipravki obsahujicich Ié&ivou latku nebivolol

Seznam dotcenych LP:
MNebivolol — seznam dotéenych LP

Dalezité:
Termin implementace: 27. 3. 2025
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NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
SRMP
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Co je souhrn RMP a k cemu slouzi?

 sRMP je a neni Part VI RMP
=~ samostatné stojici dokument urceny ke zverejnéni

%, slouzi ke zvyseni transparence v oblasti farmakovigilance
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NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
PLAN SUKL
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N’

Zverejnovani souhrnu planu rizeni rizik

)

prvni sSRMP vytvoreny behem registrace LP
NAR LP a CZ RMS MRP/DCP LP

> zpusob zverejnovani je dale resen

)

)
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' P'S NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
’ PLAN SUKL

Zverejnovani souhrnu planu fizeni rizik - postup

~ MAH bude pozadan o predlozeni final RMP v. 1.0 ve formatu Word
= sRMP vytvori hodnotitel FV (obecny uvod + informace z Part VI RMP v. 1.0)
> MAH se bude moci k SRMP vyjadrit

>, finalizace sRMP hodnotitelem FV

— Zverejnéni SRMP po udéleni registrace
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NOVINKY V OBLASTI PSUSA a RMP
PLAN SUKL
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N’

Zverejnovani souhrnu planu rizeni rizik

~

 pro MRP/DCP LP s EoP od 1.9.2025
pro NAR LP s datem rozhodnuti o registraci od 1.9.2025

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 06.06.2025



Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play
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