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Uvod

s, Registrace LP musi v EU vzdy probihat pod urcitym
pravnim zakladem

=, Zakladni (pravni) pozadavky na registraci [éCiv jsou
uvedeny ve Smérnici 2001/83/EC a v Narizeni 726/2004

=, Pozadavky na registracni dokumentaci vyplyvajici ze
zvoleného pravniho zakladu uvedeny v NtA, Vol. 2A a 2B

% Volba pravniho zakladu (PZ) registrace je VZDY na Zadateli
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Uvod I

=, CMDh nedoporucuje podavat zadosti pod pravnim
zakladem 10a v pripade, ze existuje referencni
pripravek

, Léciva latka je povazovana za well-established, pokud
ma zavedené |éCebné pouziti alespon 10 let v EU pri
dolozené ucinnosti a bezpecnosti
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Zakladni pojmy

, Well-established medicinal use, dobre zavedené
|écebné pouziti, literarni registrace, bibliograficka
registrace

%, Pravni zaklad: ¢lanek 10a smérnice 2001/83/EC

— Samostatna registrace dolozena uplnou registracni
dokumentaci
v Farmaceutickd ¢ast (modul 3): vlastni data Zadatele

v’ Preklinickd (modul 4) a klinickd (modul 5) ¢ast: literarni data
nahrazujici vlastni studie zadatele
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Zasadni pozadavky |

=, Pro lécivou latku dolozit v dané terapeutické indikaci, ze
splnuje 5 podminek WEU:
— Cas
— Kvantitativni rozsah uziti v Iékarské praxi
— Geograficky rozsah uziti
— Farmakovigilan¢ni sledovani (monitoring bezpecnosti)
— Veédecky zajem o substanci a koherence dat

Oduvodnéni v modulu 1.5.1 + napfri¢ moduly 4 a 5
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Zasadni pozadavky Il

, Pozor na ochranu dat!
>, Bridge mezi hodnocenym léCivym pripravkem a
predlozenymi literarnimi daty o bezpecnosti a
ucinnosti:
— Bioekvivalencni studie, BCS biowaiver, waiver na LF —
systémoveé pusobici lécivé latky

— Prukaz ekvivalence — lokalné pusobici [éCivé latky
(variabilni)
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Modul 2 — preklinickeé a klinické overview

s, Nalezitosti dle NtA Volume 2B

, Uvedeny citace s odkazy na literarni reference
nachazejici se v Modulu 4 a5

s Vhodné je na zaveér overview uvést napf. oCislovany
seznam lit.referenci korespondujici s M4 a M5
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Modul4 a5

s, nalezitosti dle NtA Volume 2B

, preklinické a klinické literarni reference citované v
prislusnych overview

 literarni reference musi byt predlozeny ve fulltextové
verzi a v anglickém jazyce (u narodni Zzadosti o
registraci mozné v cesting)
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Jak nakladat s literaturou?

s, Hierarchie literarnich referenci

(2). 1.
metaanalyzy randomizo-
a vané studie
systematické (randomised
prehledy controlled

5.
5. 3. 4.

kazuistiky

< studie prlifezové
kohortové (case reports)

ke pripadid a studie

kontrol (cross-

(case-control sectional
studies) studies)

(cohort trials)

(systematic trials)
reviews)
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Priklady nevhodneée zvoleného pravniho zakladu

10a

, Léciva latka registrovana desitky let — existuje ref.
pripravek.

s, Stovky literadrnich referenci — jsou relevantni? Rizné
lékové formy, sily/soli a terapeutické indikace...

‘ Volba jiného pravniho zakladu NEBO kriticka
diskuse v overview, kvalita prevysujici kvantitu.
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Priklady nevhodneée zvoleného pravniho zakladu

10a

, Léciva latka registrovana desitky let — existuje ref.
pripravek.

, Literarni reference jsou desitky let staré a s
limitacemi — nedostatecné podporuji pozitivni B/R.

‘ Volba jiného pravniho zakladu.
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Priklady nevhodneée zvoleného pravniho zakladu
10a

<, Kombinovany LP:
— Lécivé latky registrovany v pouziti samostatné déle nez 10 let.

— Literarni reference témér pouze na monokomponentni pouziti,
nicméneé v praxi se latky pouzivaji kombinovane.

‘ Volba vhodnéjsiho pravniho zakladu NEBO
podrobnéjsi diskuse o spolecném pouziti a relevantni
dolozeni spolecného pouziti.
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Priklady vhodné zvoleného pravniho zakladu
10a

s, LécCivé latky se pouzivaji hojné v rozmezi
terapeutickych davek — tomu odpovida rtzna kvalita
literatury a pomeérne Sirokeé indikace.

=~ Nemoznost/Nevhodnost provedeni BES— biowaiver?

‘ Mohu zvolit jiny pravni zaklad? ANO/NE
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Priklady vhodné zvoleného pravniho zakladu
10a

, Léciva latka splnuje ¢asové pozadavky WEU, ale na
trhu neni referencni pripravek — zanikl, nebo se
vyrabi IPLP.

~, Je mozné k takovému léCivému pripravku a
terapeutické indikaci dohledat relevantni literaturu.

‘ Dulezita bude rozvaha nad kvantitativnim
rozsahem pouziti a vedecky zajmem o substanci.
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Priklady vhodné zvoleného pravniho zakladu
10a

s, Rostlinné |écivé pripravky s WEU monografii

— https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/herbal-products/european-union-monographs-
list-entries
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Zaverem:

>, Misto pri registraci LP.
=, WEU je Full application.
, Modul 1.5 + bridge.

, Peclivé zpracovani literarnich referenci.
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Dékujeme za pozornost
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