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S SL’J KL Edukaéni materialy
Edukacni materialy - obsah

-, zakladni definice

%, pravni zaklady a pfedpisy EMA a SUKL
s, vznik a postup tvorby, schvalovani EM
=, zpusoby distribuce

=, zpusoby predkladani a schvalovani edukacnich
materialu

=, hodnoceni efektivity

=, soubézny dovoz
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{ ® ; SL’J KL Edukaéni materialy ;

Definice pojmu

>, Edukacni materialy
Dulezité sdéleni pro zdravotnické pracovniky nebo
pacienty a jejich opatrovniky distribuované za ucelem
sniZeni rizik a tim zlepSeni pomeéru prinosu a rizik
daného léCivého pripravku.

, Doplnuji, upresnuiji Ci rozsiruji informace o |écCivu
obsazené v SmPC a PIL, které se tykaji postupu a
opatreni nutnych pro bezpecné pouzivani léCivého
pripravku a pro prevenci vzniku jeho nezadoucich
ucinka.
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[ 4 7 Edukacni materialy/ Legislativni podklad
® y/ Legislativni podklady
) SUKL

Legislativni podklady

o Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech

* Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci lécivych pripravki

o Zakon ¢. 95/2004 Sb.,

» Zakon ¢. 96/2004 Sh., o nelékaiskych zdravotnickych povolanich

* Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

Modul V RMP

Modul X Additional monitoring (,,dalSi sledovani LP*)
Modul XV Safety communication

Modul XVI Risk minimisation measures

Module XVI Addendum | — Educational materials

farmakovigilan€ni pokyn PHV -7, PHV - 8
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‘ ® | SU KL Edukacni materidly — obecné podminky

Duvody vzniku

% sniZeni rizik + zlepseni B/R, ale
ve smyslu
farmakovigilance

)

)

upresnéni zpusobu pouziti, davkovani

)

kontraindikace,

)

zvladani kritickych situaci a nezadoucich ucinkd,

)

opatreni tykajici se specifickych skupin pacientd,

Q

nasledného sledovani pacientd,

Q

sdéleni, ktera musi lékar komunikovat s pacientem pred,
v prubéhu nebo po ukonceni 1é¢by.

15.3.2019



‘. 7 Edukacni materialy — Rozhodnuti tvareni
Yy ozhodnuti o vytvareni

Rozhodnuti o vytvareni — vzdy |ékova autorita

= EMA (PRAC, CHMP), CMDh
 jina lékova autorita (RMS v MRP/DCP)
= narodni lékova autorita (NCA)

", na navrh drzitele rozhodnuti o registraci — pak musi
dokazat nutnost tvorby

%, aktualizovat RMP
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‘. 7 Edukacni materialy — Rozhodnuti tvareni
y — Rozhodnuti o vytvareni

Postup tvorby a schvalovani EM - doporuceni PRAC

1. Doporuceni PRAC (key elements) + zména RMP ev. novy RMP
schvaleno CHMP (CAP)/CMDh(NAP)
draft vytvoreny MAH postoupen narodni autorité (NCA)

po schvaleni implementace edukacniho programu
=, jednotlivé NCAs — mohou mit a ¢asto maji narodni pozadavky
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| | Zatozky K|
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[P SOUHRN UDAJD O PRIPRAVKU

[P A VYROBCE/VVROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY /BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

[P B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A

B & |3 |0

POUZITI
[P . DALST PODMINKY A POZADAVKY
Bl s TR
EF - - PRILOHA T
D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDE COUHEN (DAY O PRIPRAVET

/\

NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

[P A OZNACENTNA OBALU
[P B. PRIBALOVA INFORMACE
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Poznamka

O Otevieny soubor odpovida standardu PDF/A a byl otevien v rezimu pouze ke cteni, aby se zabranilo jeho Gpravam.

Zilozky
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SARYI

[F' B. PODMINKY NEBO OMEZENI VVDEJE A
POUZITI
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REGISTRACE

[P D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM
MA BEZPECMNE A UCINMNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

[P A OZNACENI NA OBALU

[P B. PRIBALOVA INFORMACE
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‘. 7 Edukacni materialy — Rozhodnuti tvareni
Yy ozhodnuti o vytvareni

Postup tvorby a schvalovani EM — MRP/DCP , NCA

2. MRP/DCP — RMS (Reference Member State) — vysledek
hodnoceni RMP —> EM podminka registrace (condition)

stanoveno v Rozhodnuti o registraci (nebo o zméné registrace)

—} draft EM vytvoreny MAH postoupen narodni autorité
(NCA) ke schvaleni

jednotlivé NCAs —narodni pozadavky

3. Navrh drzitele rozhodnuti o registraci

zavedeni RMP nebo predlozeni zmény RMP narodni
lekove agenture —} NCA zhodnoti, schvali zménu RMP (Annex
10, 11 texty + mock-up)
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ROZHODNUTI

Statni Ustae pro kontrodu S s= sidlem v Praze 130, Srobdrova 48 {ddke jen Ustae™] jaks organ pisluEny
k razhodnuti podie § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zakona & 3782007 5b., o lEcwech a o amenach nekterych
souvisajicich zdkont, wve mm&Eni poedEfich pedped |dile mn _2dkon o lEfech®), vsouladu s § 67 2 nasl
zdkona & SO00/2004 Sh., sprawni rad, we znéEni pozdEjSich predpist {dak jen . spraeni rad™}. @ »souladu
= Clanke=m 11 odst. 2 w navaznosti na Clan=k 3 nanze=ni Komse |E5) £. 1234,/2008 o posuzowvani 2men registrac
humdnnich a weterindrnich EShepch pripravkd, we znEni nafizeni Komise JEU} £, 712/2012 |dal= jen nafzeni’).
razhaodl v fizeni o zmens mgistrace wd=l=ns na zaklad# postupu vzdj=mnsha uznavani registraci Slenskymi
staty {dal= j=n ,postup vedajemneho uzngvani']

takto:
1.
Rochodnuti o negistrac kSwiho plipravi: XY
wsouladu s Slankem 11 adst. 2 v nawvaznasti na Slanek 9 nanizeni mend takba:
ZmEny [bezpefnostfiSinnost) uhwmannich a weterinamich lEShpch pripravkn
- Jina zmEna
2.
Zarowsh Ustae v souladu s § 31apiom. f] zikona o BESheech uklsds spole Enosti:
Haa 3R
jaka drzitei rozhadnuti o registrac wyse wwedens ha lEShweha pripravku nasle dujicl povinnost:

*  na vyadani Ustavu bez zhyteintho odidadu zajictit, aby wSichni kEkari = prisheinou odbomaosti,
poskytujici zdrmeotni shuiby vLfesks Republice, mEli k dispozici =duksini meterisly pro KEkafz =
informatni brozuru pro pacienty, ktere budou obsshowvst zejmena informace o nizicich 2 0 72 =
dile informsce o nutnosti provedeni Shotemskych testi pred & v priobshu Sy, poZadaviy na
mntikonospci v jejim pribEhu, a to jak u 2on, tak i u mudd, 8 oo je theba ufinit v plipads, 3= dojde
v prishEhu by k otEhatnEni.

Ddirwo-dnEnd
VyEs uwedend povinnost byla Ustowem stanowsnad na zdkladE doporudeni FarmakovigilanZniho wyhoru pe
poswzovani rizik ESfeech pripravkd {wybor PRAC]. wwdansha dne segozz pro wischny ledive plipravicy
ohbsahujici 5p s ohledam na charakter predmEtmych IESheych plipravkd 3 s cilem zajitEni jejich bezpednsho
pouznwani, wedowciho zejmena k minimalizac rizika vanike vrozenypch wywojowpch wad o deti.
Ustare zdrcwvafn dospal k 2iwir, fa uvwedeancu informadni povinnost mbds OGZastnik fzeni splnit najEps
prastrednictvim odpovidajicich =dukadnich mat= il

10

2019



l o . SU KL Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky "

Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

=, lékari, Iékarnici, stredni zdravotnicky personal
=, Obsah

dulezité bezpecnostni informace

zdlraznéni minimalizace rizik

dle aktualniho SmPC

jasné, strucné, vystizné

symbol a prohlaseni o, dalSim sledovani LP“ ( v)
zplisob hlaseni NU (NCA i MAH)

zduraznit kontext benefitu LP

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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[ 4 7 Edukaéni material dravotnické ik
® y pro zdravotnické pracovniky
) SUKL

Nepovoleny obsah

e prvky reklamniho charakteru

* prvky, které nemaji bezprostredni vztah k obsahu
- fotografie a obrazky

- grafy a tabulky
- irelevantni text
- odkazy na literaturu
e vyjimky — edukativni schémata, obrazky

* nadpis nebo jméno pripravku na prvni strané v
cervené barve

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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¢ SU KL Edukaéni materialy pro pacienty -

Edukacni materialy pro pacienty

e zvySit povédomi o rizicich u pacientl i u opatrovniku
* dle aktualni PIL

e jasne, strucné, vystizne,

* laicky jazyk

e ohled na citlivé informace

* symbol a prohlaseni o ,dalsim sledovani LP” ( g )
* zpUsob hlageni NU (pacientska verze)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



S SL’J KL Karta pacienta

14

Karta pacienta

e informovat ostatni (zejména lékare)

* nutnost nosit kartou neustale sebou

* |léky, procedury, interakce, rizika

* pouze klicové informace

e kontaktni udaje — pacient, opatrovnik, lIékar

e informace jak hlasit NU, vyzva k prostudovani

SmPC/PIL, , dalsi sledovani LP“— pokud nejsou vytvoreny
materialy pro pacienty

e vhodna velikost a kvalita materialu

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



¢ ® | SL’J KL Edukaéni materialy - distribuce s

Distribuce EM — po dohodé s narodni |ékovou

autoritou
%, Primarni (hlavni) zpusob distribuce

— vzdy primou cestou (ne pres distributora |éCiv) — posta,
elektronicka komunikace nebo odborni reprezentanti

=, Doplnkovy zpusob distribuce
— webové platformy, mobilni aplikace, videa

%, distribuce EM pro pacienty — neprimo pres
zdravotnického pracovnika

= nutno aktivné zajistovat potiebu EM (nelze se
spoléhat, ze Iékar o né bude sam zadat)

=, rozsah a zpusob distribuce i plnéni distribucniho planu
podléha prezkoumani pri FV inspekci a je nutné ho
zdokumentovat (tzv. process indicators)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



I ® . SO KL Edukacni materidly — Karta pacienta B

Karta pacienta — distribuce

%, ZpuUsob distribuce uréen v pribéhu procedury
%, Karta predavana prostrednictvim Iékare
-pacienta je nutno poucit pred zacatkem uzivani LP

(pacient musi pred uzivanim podstoupit urcita vysetreni,
procedury atd.)

- infuzni terapie podavana v nemocnic¢nim prostredi ( baleni LP se
k pacientovi vubec nedostane)

%, Karta v baleni LP

* musi byt soucasti schvalenych Annex k rozhodnuti u CAP (
spolu s PI) —-nevyhodné pfi zméné textd

 NCA muze pozadovat i distribuci prostrednictvim Iékare
%, Soubézné oba zpusoby distribuce
* na zakladé dohody s NCA

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019




e SOKL Edukaéni materialy - web 17

Zverejnéni EM na webovych strankach vytvarenych drzitelem
rozhodnuti o registraci — doplikovy zplisob distribuce

%, Schvéleni SUKL:
— specialné vytvorené stranky, které nejsou propojené se
strankami drzitele a neni na nich ani odkaz, Ci proklik na jeho
stranky

— absence jakychkoliv reklamnich prvku (logo firmy, obrazky)
— kratka snadno zapamatovatelna adresa

— neni mozné na nich vyZzadovat prihlaseni a/nebo zadani
jakéhokoli zpUsobu identifikace pro pristup k obsahu kromé
prohldseni, zda uzivatel je/ neni odbornym pracovnikem ve
zdravotnictvi

— moznost stazeni EM v bézném needitovatelném formatu

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



S SL’J KL Distribuce EM 18

Doplnkovy zpusob distribuce

, predavani EM zdravotnickym pracovnikim na
odbornych akcich —ano, ale ne akce spojené s
uvedenim nového léCivého pripravku na trh

=, webové stranky, socialni média, specialni webova
rozhrani, aplikace k distribuci elektronickych EM — pri
spInéni SUKL pozadavkd pfipustné
— nereklamni charakter!
— aktualnost

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



S SL’J KL Spolec¢né edukacni materialy 19
Spolecna tvorba a distribuce EM
%, vice drzitelt rozhodnuti o registraci — LP se stejnou

ucinnou latkou, podobné povinnosti ohledné tvorby a
distribuce

%, 1)EM originalniho pripravku jsou jiz schvalené a v souladu
s PHV-7

%, 2) Originalni pripravek nebo pripravky nemaiji schvalené
EM, nebo existuje jiz vicero schvalenych EM

* stejny obsah, graficka forma, nazev —ucinna latka, nikoli LP

e jeden vysledny navrh

e spolecny distribu¢ni plan

« spole¢na osoba pro komunikaci se SUKL

« pokud se nikdo nepfihlasi - vyzva ke spoleénému jedndni na webu SUKL

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



Informacni stiedisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiredky Lékarny Zdravotnicka zarizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Dilezitd upozornéni / NeZadouci Gcinky |&civ / Vyzva pro dritele rozhodnuti o registraci

Vyzva pro drzitele rozhodnuti o registraci
SUKL vyzyva ke spole¢nému jednani drzitele rozhodnuti o registraci, ktefi maji v Ceské republice registrovany

parenteralni IéCivé pripravky obsahujici acidum ibandronicum.

E R E C E P T S ohledem na hodnotici zpréavu Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik l1€€ivych pfipravkid (PRAC) pfi
Evropské agenture pro IéCivé pripravky, tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro
acidum ibandronicum, dospél Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) k zavéru, Ze je opravnéné zavedeni
karty pacienta u parenteralnich forem pfipravku jako dodate&né opatfeni k minimalizaci rizika vzniku

Databaze Iékd osteonekrozy celisti.

SUKL vyzyva viechny dotené drzitele rozhodnuti o registraci ke schiizce dne 9. 6. 2016 v 10:30 hodin v budové
SUKL na adrese Srobdrova 48, Praha 10. Cilem schiizky je jednani o spole¢ném vytvareni a distribuci jednotné
Databaze klinic. hodnoceni karty pacienta a ur€eni koordinatora, ktery bude nasledné zastupovat doty¢né drzitele rozhodnuti o registraci

v dali komunikaci se SUKL. Zaddme o potvrzeni G¢asti na e-mail michaela.kleinova@sukl.cz do 1. 6. 2016.

Databaze lékdren

Registr zdrav. prostfedkd
Povinnost se tyka nasledujicich drZitelG rozhodnuti o registraci:
Konopi k lé¢ebnym aéeldim
* Accord Healthcare Limited, North Harrow
eRecept * Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest
Fresenius Kabi s.r.o., Praha
* Pharmathen S.A., Pallini
Hldseni pro SUKL * Roche Registration Ltd., Welwyn Garden City, Hertfordshire
* Sandoz s.r.o., Praha
Doddvky a jina hodnioceni * Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha
® Zentiva k.s., Praha

e
.

Dilezita upozornéni

Prehledy a seznamy

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



’ ® SL’J KL Edukacni materidly -novinky 21

Otazka generickych LP

=, pokud ma originalni pripravek EM, zadatel o
registraci pro genericky LP by mél automaticky
predlozit navrh EM (v RMP) (GVP)

, vstup dalSiho generického LP pfi jiz existujicich
spolecnych EM — predklada jiz schvalené EM

, rozsah a zpusob distribuce EM nasledné zalezi na
rozhodnuti narodni |ékové autority

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



e SOKL Edukaéni materisly 2

Pozadavky SUKL dle pokynu PHV -7

%, Pro lékare

* nadpis Edukacni materialy
* nepripousti se loga firmy, kmenové barvy firmy/ LP
* |ze v oduvodnénych pripadech povolit EN verzi

>, Pro pacienty

* bez nadpisu
* pripousti se kmenové barvy LP
* nelze vEN

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



’ ® SL’J KL Edukacni materidly 23

Predkladani edukacnich materialu na SUKL

 emailem na farmakovigilance@sukl.cz (nazev LP v predmétu emailu)

e duvod vzniku + EN origina’l (CAP —annex D: Podminky a povinnosti vyplyvajici z
registrace, nebo Final Overview/EoP u MRP/DCP, nebo RMP)

e kvalitni preklad do cestiny

 Word format (u aktualizaci- track verzi)

» vcas pred zvazovanou distribuci/ uvedenim na trh (2 mésice)

» predpokladany termin distribuce

e navrh distribucniho planu (okruhy, zptsob, frekvence opakovani)

e distribuce — nelze doplnovat pouze na zakladé vyzadani lékare —
nutné aktivni zjiStovani potreby

e distribuce neni zavisla na aktivnim promovani LP (oddéleni
reklamnich aktivit od distribuce EM)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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¢ ® | SL’J KL Edukaéni materidly - schvalovani

Postup schvalovani edukacnich materialu

1) odsouhlaseni obsahu (text — Word)
2) graficka forma (PDF)
3) schvaleny rozsah a zpusob distribuce

Aktualizace — vécné zmeény nutno predkladat ke
schvaleni — Cislovani verzi

Templaty: Distribucni plan
Cover letter

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Distribucni plan

Distribuce edukaénich materialu pro <nazev pripravku/a + u¢inna latka> / lécivé

pripravky obsahujici <xi¢inna latka=

¢ Distribucni seznam:
- pocet jednotlivych 1ékaiti v konkrétné uvedenych specializacich / pocet jinych
zdravotnickych odbornikt
- pfiloha kdistnbuénimu planu  (napf. ve formatu Excel): Seznam
pracovist/center/nemocnic/lékaren — nazev oddéleni/specializace — pocet
piislusnych 1ékaiti (Pozn.: Vzhledem k narizeni GDPR prosime o vynechani
konkrétnich jmen o0sob.)

e Forma distribuce:
- Primami distribuce:

rozeslani postow/'emailem/osobné prostfednictvim odbomeého zastupce
spolecnosti dle distribuéniho seznamu

- Redistribuce:

odborni zastupci spolecnosti pripraveni dodat dalsi
materialy / pribézné dopliovani EM odbomymi zastupci pii
navstévach lékare / dopliovani EM na Zadost 1ékafe

= pravidelné dotazovani 1ékafli / jinych zdravotnickych pracovnikii na

dostate¢nost poctu vytiski EM

= postowemailem/prostiednictvim odborného zastupce spolecnosti budou

pravidelné / minimalné <xkrat> rocné zajistény vytisky edukacnich
materiali
distribuce bude interné sledovana a zaznamenavana pro pfipad

inspekce

- Doplikovy zplisob distribuce:

webové platformy/mobilni aplikace/videa (Pozn.: Neni vidy nutmé, aby
doplikové zpisoby distribuce byly odsouhlaseny SUKL. Neni viak
mozne, aby tyto internetové stranky/mobilni platformy/aplikace apod.
nesly oznaceni, Ze byly schvaleny SUKL.)

e Temmin zahajeni distribuce:
- po schvileni materiald SUKLem. nejpozdéji dne DD/MM/RRRR / uvedeni
1écivého pripravku na trh
- na vyzadani lékafe (pfipadné pacienta) bude material k dispozici ihned po
schvaleni SUKLem

© 2012 STATN[ USTAV PRO KON

Datum schvaleni distribuéniho planu: DD/MM/RRRR
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<datum>
VaZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,
VaZena pani magistro, vaZeny pane magistre,

<JImeéno drzitele rozhodnuti o registraci, nebo , Drzitelé rozhodnuti o registraci®> <lécivych pripravki
obsahujicich> <nazev ucinné latky> pro Vas pfipravil/i ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éCiv <o Evropskou agenturou pro léGive pripravky > edukaéni materidly < a kartu pacienta >za ucelem
prevence a zmirnéni nasledkd neZadoucich G¢inkl vyskytujicich se v souvislosti s Iécbou pFipravkem
<nazev lééivého pripravku a ucinné latky> v indikaci <ndzev indikace >.

Edukacni materidly <o korta pociento> byly pfipraveny za uGcelem prohloubeni znalosti
<lékarl/pacientl/farmaceutl/specializovanych sester> o <struény popis hlavniho rizika, naps. riziku
imunitné podminénych neZadoucich udincich, jejich prevenci a zvliégdani>. Znalost informaci v nich
obsaZenych je nezbytna k zajisténi bezpecné a ucinné |écby pripravkem <ndzev pripravku a ucinné
latky > Informace nemaji reklamni charakter, jsou wyluéné urfeny ke zlepieni informovanosti
<lékari/pacientl/farmaceuti/specializovanych sester> o <struény popis nejdilezitéjsich klicowych
prvki, tzv. key elements, napf. nejzévaznéjsich neZadoucich uéincich, které se v souvislosti s léébou
vyskytuji, nutnosti pravidelného monitoringu jaternich parametrl, upravé davky v zavislosti na
zdvaznosti projevi jednotlivych neZadoucich uéinkd atd.>.

V priloze naleznete <Edukaéni materidly pro lékare, broZuru pro pacienta, kartu pacienta, check-list,
vytisk SmPC>; tento vycet Ize i rozdélit do kategorii pod sebe, dostavaji-li Iékafi i pacienti vice druhd
materidll, a to napf. ndsledujicim zplisobem:

Materialy pro lékare Materidaly pro pacienta
1. Broiura pro lékare 1. Navod k aplikaci
2. Kontrolni seznam pred zapocetim lécby 2. BroZura pro pacienta
(check-list) 3. Karta pacienta

3. Souwhrn udajii o pfipravku (vytisk SmPC)

Predejte prosim Kartu pacienta/BroZuru pro pacienta kaidému pacientovi, kterého zacnete lécit
pfipravkem <ndzev |éivého pfipravku (U€innd |atka).>

<Pokud jde o Kartu pacienta, predejte ji prosim vypinénou <pacientovi/pacientce, pacientovu
opatrovnikovi> a poucte jej/ji o jejim vyznamu, obsahu a dileZitosti obsaZenych informaci a dale
o nutnosti nosit ji pfi sobé a predloZit ji pfi jakékoli ndvitévé zdravotnického pracovisté. >

Drzitel(g) rozhodnuti o registraci <mza/maji> povinnost i nadale aktivné zjistovat a zdarma doplfiovat
potfebu edukacnich materidll ze stran lékafh <c/ jinych zdravotnickych pracovniki> i pacient.
V pripadé jejich nahlého nedostatku se prosim obratte na <kontakini udaje, napr. email a telefonni
Cislo, kde se daji materidly doobjednat>; pokud se jedna o jednoho driitele, v pripadé vice driiteli
viozte nasledujici text: , PouzZijte kontaktni udaje kteréhokoli driitele z niZe uvedeného seznamu.”>.

Edukacni materidly Ize také nalézt na webowych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu I€Civ v sekci
Farmaceuticky prumysl/Farmakovigilance/Informace SUKL k bezpecnosti léciv.

<Seznam drzitell rozhodnuti o registraci a jejich kontaktnich adajd > v abecednim poradi.
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Kompetence narodni lékové autority (NCA)

=, rozhoduje o:
* cilovych skupinach distribuce

(mUze rozsitit/zuzit okruhy lékard)
* metodach distribuce

(neni vazana popisem v RMP)
s, schvaluje obsah a formu EM — kontroluje key elements
=, povoluje distribuci (Ize distribuovat az po schvaleni NCA)
=, kontroluje dodrzovani podminek registrace (inspekce)
=, kazdé dalsi verze EM nutno predlozit ke schvaleni

=, na EM nejsou autorska prava —jedna se o verejny
dokument

=, NCA nemusi pozadovat povoleni k publikaci

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léCiv g7 +420 272 185 111

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zarizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Uvod / Légiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilan&ni oblasti

Klinické hodnoceni léciv

Podklady k farmakovigilancni oblasti

Hranicni pripravky

Registrace 16Giv Pokyny a formulare Legislativni pozadavky
Dozor nad vyrobou léciv — . . ® Padenti ’
Tpostepovat o technickém vypadku na strané ® Provozovatelé
Distribuce lé&iv SUKL? ® Drzitelé rozhodnuti o reqgistraci
® PHV-3 verze 3 ® Lékarnici
Ceny a uhrady léciv ® PHV-6 ® Lékari

® PHV-4 verze 2 3] Cela sekce

Léciva vydej, prodej a priprava £ Cobé selores

Farmakovigilance

Pozadavky nové legislativy - Periodicky aktualizované zpravy o
< p;d“?d' k farmakovigiiancn farmakovigilance bezpecnosti (PSUR)
oDIastu
) ®* Novela registracni vyhlasky 3] Cela sekce
Informace SUKL k bezpegnosti * Hldseni nezadoucich ucinkd
léciv ® PSUR - Periodické zpravy o bezpe&nosti

® PASS - Poregistracni studie bezpecnosti

HiaSeni v oblasti * RMP - Plany na fizeni rizik
farmakovigilance

3] Cela sekce
Otazky a odpovédi

Kontakty

Souvisejici webové stranky

Zavady v jakosti a enforcement




Informacni stiedisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léCiv +420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Léciva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpecnosti léciv / Edukaéni materidly k bezpeénému pouzivani...

Klinické hodnoceni I€Civ

Hraniéni pripravky Edukacni materialy k bezpecnému pouzivani lecivych pripravkd
Registrace &Civ Eduka&ni materialy jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace dileZité pro bezpetné
pouZivani légivych pripravkl. Podrobnéji rozvadéji informace uvedené v souhrnu udajt o piipravku a pfibalové
Dozor nad vyrobou léCiv informaci.
Distribuce IécCiv
Rok 2019

Ceny a uhrady léciv s
Prehled edukacnich materialu, které jsou ur€eny pro zdravotnické pracovniky a pacienty

LécCiva vydej, prodej a piiprava

Farmakovigilance Rok 2018

Podklady k farmakovigilancni Piehled edukaZnich materild, které jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty
oblasti

» Informace SUKL k bezpenosti

l&giv Rok 2017

HiaZeni v oblasti Prehled edukacnich materialti, které jsou ur€eny pro zdravotnické pracovniky a pacienty

farmakovigilance

Otazky a odpovédi Rok 2016

Kontakt Prehled edukacnich materiali, které jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Statni ustav pro kontrolu léciv M +420 272 185111 -

Kontakty na ttvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zarizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Léciva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpeénosti Ié¢iv / Edukaéni materidly k bezpeénému pouZivani... / Rok 2019

Klinické hodnoceni léCiv

Hranicni pfipravky Rok 2019

Registrace |&Civ PFehled edukaZnich materiall, které jsou urfeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty

Dozor nad vyrobou léCiv TRMuscoril - Informace pro
acienty.PDF, soubor typu pdf

Distribuce |€Civ (55.43 kB)

28.1.2019 thiokolchikosid / Muscoril / sanofi-aventis, s.r.o. ;
TAMuscoril - Informace pro

zdravotnické pracovniky.pdf, soubor
typu pdf, (69,51 kB)

Ceny a uhrady |éCiv

LéCiva vydej, prodej a priprava
fF)MabThera (rituximab) Porovndvaci

Farmakovigilance karta pro odliSeni s.c. a i.v.
i podani.pdf, soubor typu pdf, (233,11
Podklady k farmakovigilancni 10.1.2019 rituximab/MabThera/Roche kB)

oblasti

ThMabThera (rituximab) Pfiruka k
s.c. podani.pdf, soubor typu pdf,

» Informace SUKL k bezpetnosti

T (183,34 kB)

infliximabum / v3echny |éCivé pripravky s obsahem TRinfliximab karta pacienta v
Hlaseni v oblasti 2.1.2019 | infliximabu / viichni drzitelé rozhodnuti o registraci 1,0.pdf. soubor typu pdf, (114,96
farmakovigilance lé¢ivych pripravkid s obsahem infliximabu kB)

Thkevzara - Karta pro pacienta.pdf,

Otazky a odpovédi
2.1.2019
soubor typu pdf, (832.7 kB)

sarilumab / Kevzara / sancfi-aventis, s.r.o.
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Hodnoceni efektivity

%, stanoveno v GVP

s, co hodnotit:
— Byla intervence uspésna Ci nikoliv?
— Pokud ne — jaka dalsi opatreni budou prijata?

— Jsou pridatna opatreni pro minimalizaci rizik (aRMM) stale
nutna?

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Hodnoceni efektivity

%, SUKL mUize pozadovat, aby p¥i kazdé aktualizaci EM pro
|ékare, ktera je provadéna za vice nez 5 let od prvni
distribuce, drzitel predlozil hodnoceni efektivity a
odUvodnil jejich dalsi potrfebu

% pro kazdy key element zvlast

— mnozstvi a zavaznost hlaseni nu vztahujicich se k danému riziku
na uzemi CR

— inkorporace do klinickych guidelines, schvdlenych postup

— pisemné vyjadreni odbornikl/expertd

— vysledky studii zamérenych na hodnoceni efektivity EM
provedenych na uzemi EU

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Zména medicinské praxe — zpusob méreni

% dotazniky — nepfilis vypovidajici o skutecné situaci
- |éekar hodnoti sam sebe — musi priznat, ze néco nevi, nebo ze

néco déld v rozporu s doporucenim + Hawthorne effect (kazdy
chce vypadat Iépe i v anonymnim dotazniku)

- bias uz v tom, ze formular vyplni nereprezentativni vzorek
vSech predepisujicich lékaru

*, data z prodeje nebo z Iékaren o prodeji

- pokryvaji vetsi procento populace

- umozni rychle zobrazit zménu v pouzivani LP

- snizeni prodeje ne vidy znamena zménu v chovani lékaru

- nabizi jen velmi obecny pohled

%, data z lékarskych databazi (retrospektivni), data z registru
-davkovani, indikace, kontraindikace, adekvatni monitoring

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Soubézny dovoz

%, 24.10.2017 pokyn REG — 86 verze 3

=, definice - distribuce |éCivého pripravku z jiného
¢lenského statu do CR, pokud tomuto LP byla udélena
registrace v CR a v ¢lenském staté, a tato distribuce neni
zajistovana drzitelem rozhodnuti o registraci v CR nebo v
soucinnosti s nim. (stejna uc. |. slozeni, indikace atd.)

%, v oduvodnénych pripadech, napr. pokud referencni
pripravek neni na trhu ma distributor povinnost vytvareni
a distribuce karty pacienta, edukacnich materidlt pro
lékare nebo pacienty nebo informacniho dopisu pro
zdravotnické pracovniky

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



Informacni stredisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Lééiva / Registrace |é¢iv / Podklady pro registraci légivych piipravkd / Pokyny a formuldie / REG-86 v@
Klinické hodnoceni 1éCiv

Hrani¢ni pripravky REG-86 verze 3
Registrace |éGiv Povolovani soubé&Zného dovozu léCivého pripravku

» Podklady pro registraci Tento pokyn nahrazuje pokyn REG-86, verze 2 s platnosti od 24. 10. 2017.

léCivych priprav REG-86_verze3_Povolovani_soubezneho_dovozu.pdf, file type pdf, (400,37 kB)

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 45 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach

Dopliujici informace - 3 e ) ., . o 1= o g
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o |éivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zmény registraci Pokyn ma doporucujici charakter.
N&azvy lécivych pripravki =
VR 1. UVOD

Ochranné prvky o = 3 ” "
Cilem tohoto pokynu je vysvétlit ty aspekty soubéZzného dovozu léCivych pfipravkil do CR, které souvisi s Cinnosti

Sunset clause Statniho tstavu pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav") na zékladé zékona €. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zméndach
nékterych souvisejicich zakon{ (zékon o |éEivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (déle jen ,zakon o léCivech™).

Referral SoubéZny dovoz je upraven § 45 zakona o |éCivech, pFicemZ nékteré formulace neposkytuji dostate¢ny podklad
pro jednoznaény vyklad. Soucasti pokynu je proto nézor Ustavu na naplnéni jednotlivych ustanoveni a soucasné

Pediatricka agenda obsahuje doporugeni pro Zadatele o povoleni soub&Zného dovozu (déle ,Zadatel"), a pro dritele takového
povoleni.

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signalim

Soubéznym dovozem se rozumi distribuce léivého pripravku z jiného &lenského statu do Ceské republiky (déle
CR), pokud tomuto légivému pfipravku byla udélena registrace v CR a v Elenském stats, a tato distribuce neni
Jednotné hodnoceni PSUR zajistovéna drzitelem rozhodnuti o registraci v CR nebo v soudinnosti s nim.

(PSUSA) Za soubé&zny dovoz se nepovaZzuje distribuce |€Civého pfipravku registrovaného centralizovanou procedurou z

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Direct Healthcare Professional Communication

Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikum
DHPC

GVP Modul XV (Safety Communication)
GVP Annex — template DHPC

© 2018 STATN USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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DHPC - obsah

*, zakladni definice

, duvod tvorby DHPC

, zpusob predkladani a schvalovani DHPC
=, obsah a graficka podoba

s, distribuce

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Definice

~, DHPC — informacni dopis primo zasilany
zdravotnickym pracovnikim z divodu nutnosti
urychleného predani nové dulezité bezpecnostni
informace o |écCivé latce nebo pripravku

>, Informace jesté neni obsazena v SmPC !
, rozhodnuti o vytvareni:

-EMA(PRAC, CHMP), CMDh,

- jinda NCA (RMS v MRP/DCP)

- SUKL

- MAH

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Hlavni diivody tvorby DHPC

e stazeni z trhu, zruSeni Ci pozastaveni registrace
e omezeni indikaci, nové kontraindikace

* zmény davkovani a zpusobu podani
 omezeni dostupnosti léCiva

* nova upozorneni a opatreni pridana do Pl

e zména frekvence NU, nové riziko

* nizsi nez predpokladana ucinnost
 pfedchazeni vzniku NU

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Obsah, forma, rozsah a zpusob distribuce a jeji
casovy plan i cilova skupina musi byt schvaleny
prislusnou lékovou agenturou.

Pro pripravky obsahujici stejnou ucCinnou latku, které se
DHPC tyka, meéel by byt vytvoren jeden spolecny dokument

e vyzva ke spolupraci na webu SUKL

e drzitelé rozhodnuti o registraci se musi prihlasit do cca
tydne od uverejnéni vyzvy( farmakovigilance @sukl.cz)

e ke schvaleni predlozi spolecny dokument i distribucni
plan

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Zpusob predkladani DHPC ke schvaleni

farmakovigilance@sukl.cz (nazev LP v pfedmétu
emailu)

e duvod pripravy DHPC — legislativni podklady,
dokumentace, EN original

e WORD format
e v ceském jazyce

* navrh distribuéniho planu — zpUsob, ¢asovy plan a
cilové skupiny

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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{ ® : SU KL DHPC - graficka podoba »

Graficka forma DHPC - farmakovigilacni pokyn

PHV -8
CAVE !

* Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
 datum
* nazev ucinné latky, obchodni nazev pripravku(a)
* téma DHPC (hlavni sdéleni)

e upozornéni na zmenu, kontraindikace

e osloveni

e <Jméno drzitele rozhodnuti o registraci > ve spolupraci
se Statnim ustavem pro kontrolu léciv (a Evropskou
lékovou agenturou) by vas rad informoval..

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU
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shrnuti problematiky :
- riziko
- opatreni pro minimalizaci rizik
- doporuceni alternativni |éCby
- stahovani z trhu, Uroven ze které se bude stahovat

dalsi informace a nasledna doporuceni:

- zavazné NU, kauzalita, rizikové faktory
- NU pfi off-label
- postup pro omezeni rizika

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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doplnujici informace
- web SUKL
- dalsi relevantni odkazy

hlaseni nezadoucich ucinku

- biologicka |écCiva- uvést Sarzi

- pripravky podléhajici dalsimu sledovani ()
kontaktni Udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

- web, email, adresa a tel. &islo v rdmci CR

doplnujici udaje

- relevantni ¢ast SmPC s oznacenim zmeén (pokud je jiz
presny text znam)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014



S SL’J KL Distribuce DHPC 45

Distribuce DHPC

» prima cesta bez dalsSiho zprostredkovatele

=, obalky nebo medidlni nosice téz nadpis CAVE !

> postou

%, elektronicky — email — predmét emailu zduraznit skupinu
|ékaru, kterych se to tyka

Napr : CAVE! pro gynekology — riziko teratogenity u XY

%, v odbornych ¢asopisech a na strankach odbornych spole¢nosti

% nutno evidovat vysledky distribuce -% obdrzenych,
neobdrzenych zasilek atd.

%, taktéz nutno hodnoceni efektivity

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019



Informacni stredisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léCiv +420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zarizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Léiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti / Pokyny a formuldie

Klinické hodnoceni |&€Civ
Hrani¢ni pripravky Pokyny a formulare

Registrace I€Civ

Angl. Platnost

Dozor nad vyrobou IéCiv Pokyn Nazev Nahrazuje Dopliiuje

verze od »
Distribuce 1&¢iv PHV-3 varze 4 Nelnt’erv’enchlvPo‘reglsE‘racnl s:udle bezpecnosti ANO 11.1.2016 PHV-3
~— | humannich IéCivych pfipravku T verze 3
Ceny a uhrady |éCiv [ | PHV-4
PHV-4 verze 6 | Elektronicka hlaseni neZadoucich G&inkd ANO |5.12.2017
Légiva vydej, prodej a priprava | ‘ | |verze 5
» Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF a ke
Farmakovigilance PHV-6 verze 1 | jmenovani lokalni kontaktni osoby pro ANO |16.1.2017 PHV-6
» Podklady k farmakovigilancni rarmokovigiland v:(R
oblasti PoZadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci
s PHV-7 edukat¢nich materialQ uréenych pro zdravotnické ANO | 25.4.2014
Informace SUKL k bezpecnosti pracovniky a pacienty

16Civ

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci NE 4.7.2014
HldSeni v oblasti Informacnich dopist pro zdravotnické pracovniky R
farmakovigilance Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro

Kontakty drzitelg rozhodnuti o regi»s.t“rac.i, r_l_grodr?l ager?Fl.er a

Otazky a odpovédi
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Informachni stredisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv : +420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Lé¢iva Zdravotnické prostiredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Légiva / Farmakoviailance / Informace SUKL k bezpeénosti Ié¢iv / Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikim

Klinické hodnoceni léCiv
Hrani&ni pripravky Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikiim

Registrace I&Civ Sdéleni pfimo adresovana zdravotnickym pracovnikim.

Dozor nad vyrobou leciv Bezpecnostni opatieni a informace

Distribuce |16¢iv Veskeré tyto informace a dal3i zavaZna upozornéni tykajici se |éCivych pfipravkd a téZ zdravotnickych prostiedki
naleznete v sekci DileZité informace a upozornéni SUKL.

Ceny a uhrady |éCiv

Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikiim

LéCiva vydej, prodej a priprava

Zde najdete tzv. Dear Doctor Letters (DDL, také DHCPL) - informacni dopisy zasilané drziteli rozhodnuti o

Farmakovigilance registraci zdravotnickym pracovnikdm pFisluiné odbornosti v pfipadé objeveni se nové, dileZité bezpetnostni

informace.

Podklady k farmakovigilancni

oblasti
Rok 2019

» Informace SUKL k bez

l&civ

Rok 2018

Hlaseni v oblasti

farmakovigilance Rok 2017

Otazky a odpovédi

Rok 2016

Kontakt
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Informacni stiedisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

Léciva Zdravotnické

+420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Klinické hodnoceni |éCiv

Uvod / Léciva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpeénosti léciv / Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikim / Rok 2019

Hrani¢ni pripravky g L Rok 2019

Registrace IéCiv 5.2.2019

Dozor nad vyrobou léGiv 28.1.2019
Sl S 28.1.2019
Distribuce I€Civ

Ceny a Ghrady 1&&iv 24.1.2018
Léciva vydej, prodej a priprava

o 21.1.2019
Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilancni
oblasti 14.1.2019

» Informace SUKL k bezpe€nosti

leciv

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

alteplaza / Actilyse / Boehringer Ingelheim, s r.o.

thiokolchikosid / Muscoril / sanofi-aventis, s.r.o.

olaratumab / Lartruvo / Eli Lilly CR, s.r.o.
Adipex Retard / fentermin / G.L. Pharma s.r.o.

inhibitory SGLT2/v3echny LP s obsahem inhibitor(
SGLT2/AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Boehringer
Ingelheim spol. s r.o., Mundipharma GesmbH.Austria, Merck
Sharp & Dohme s.r.o.

Belkyra / kyselina deoxycholova/
Allergan

Informadni dopis - Actilyse

Informadni dopis - Muscoril

Informacni dopis - Lartruvo

Informacni dopis - Adipex
Retard

Informacni dopis - inhibitory
SGLT2 (vSechny LP s
obsahem inhibitorti SGLT2)

Informacni dopis - Belkyra

15.3.2019



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420271 732 377

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
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