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ZKRATKY

CAP — Centralizované registrovany lécivy pripravek

CHMP — Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humanni 1éCivé pFipravky)

CMDh — Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (Koordinacni skupina pro MRP/DCP procedury)
DCP — Decentralized procedure (tzv. decentralizovand procedura)

EM — Edukacni materialy

GVP — Guideline on good pharmacovigilance practices (EU Pokyn pro spravnou farmakovigilan¢ni praxi)

HCP — Zdravotnicky pracovnik

LP — LécCivy pfipravek

MAH — Drzitel rozhodnuti o registraci

MRP —Mutual recognition procedure (tzv. procedura vzajemného uznavani)

NCA — National Control Authority (narodni urad pro kontrolu Iéciv)

NU — Nezadouci Gcinek

PASS — Poregistracni studie bezpecnosti

PIL — Pribalova informace pro pacienta

RMP — Risk management plan (Plan fizeni rizik)

SC — Safety concern (bezpecnostni riziko)

SmPC — Souhrn udajli o |éCivém pfipravku

SUKL — Statni Gstav pro kontrolu |é&iv

PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilacni vybor pro posuzovani rizik |é¢ivych pfipravki)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.06.2022



3 SU KL overekoy

DHPC - faktory ovliviujici cestu nové informace do podvédomi odborné verejnosti

—
~ E)bsah Zajistuje (zpravidla)
s, Ctivost sdéleni EMA

= Graficky format

=, ZpUsoby komunikace a jejich aspekty

=, Posta — lze téZko sledovat zda byl dopis otevren, event. precten Zajigfuje MAH a NCA
», Email — Ize sledovat precteni

=, Weby a dalsi elektronické zplisoby komunikace — neadresny zpUsob

, Precteni DHPC adresatem Lze ovlivnit jen nep¥fimo —

%, Zména chovani adresata napf. divéryhodnost zdroje
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ZkuSenosti se zpusoby distribuce v ramci EU

1) Publikace DHPC na webovych strankach NCA
vSichni kromé IT (misto NCA publikuje AIFP)

2) Zasilani emailem

nepovoleno — 3 staty (jen odbornym spole¢nostem)
pouze vyjimecné 3 — staty (jen u HCPs, kde MAH maji souhlas byt takto kontaktovani),

1 stat — posta obligatni, email doplnkové

Pouze/prevdiné email: 15 statl, v jednom pouze, kdyz je hodné adresatu)
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Zkusenosti se zpusoby distribuce v ramci EU

3) Kdo zasila emaily

a) MAH sam, nebo pres komercéni spolecnosti (13 statu)

b) Odborné spolec¢nosti na zddost MAH (2 staty), nebo NCA (2 staty)

c) NCA — 1 stat (pro |ékare zasila Iékarska komora), 2 dalsi staty jen praktickym Iékarim, MAHSs -

lékarnam
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Zkusenosti se zpusoby distribuce v ramci EU

4) DHPC je zobrazen pfi pfedepisovani ¢i vydeji LP — 6 statU

5) elektronicka postovni schranka obc¢ana — 1 stat

Pocatky emailingu
2010, 2011, 2013, 2014 (vCetné CZ), po 2017
V prubéhu covid pandemie 2019-2020 — 7 stat(
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Zjisténi pred (ne)zavedenim emailingu v jednotlivych statech

Q)

HCP davaji prednost dostavat informace od NCA (vyssi kredibilita)

Q)

HCPS cCasto nectou postu

Q)

MAHSs podepsali dokument vytvoreny NCA, ktery definuje zodpovédnost kazdého v ramci
procesu vytvareni a zasilani DHPC vcéetné moznosti elektronické distribuce

», Konzultace jednotlivych stran pred zavedenim emailingu — 5 stat(
=, Zavedeno bez predchozi konzultace — 10 statU
= 1 stat prlzkum 2019 — 92 % HCP souhlasi s emaily
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Hodnoceni efektivity DHPC

", Pozadavky na drzitele:

a) otevreni emailu, znovu zasilani tém, kteri nepotvrdili otevieni az do dosazeni 75 % potvrzenych
precteni (Elektronicky link na konci dopisu pro potvrzeni precteni)

b) email: odeslan/obdrzen/otevien/precten
c) odmitnuté emaily, otevieni emailu

"~ NCA

PocCet ADRs pred a po DHPC

Spotreby

PoCet navstév stranek s DHPC

PocCet zadosti o dalsi informace Ci objasnéni
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Prekazky emailingu

", dostupnost databaze adres HCPs
%, nedlvéra HCP v komunikaci od MAHa

%, pri predepisovani LP

- databaze se aktualizuje se zpozdénim

- informace se objevi pouze pri predepisovani a vydeji

~CZ

- aplikace nefunguje pro vsechny systémy

- upozorneni pri predepisovani a vydeji se objevi pouze v nékterych pripadech
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Pouzivani symbolu pro odliseni od ostatni komunikace

1) Hlavicka emailu (9 statd)

-, Direct Healthcare Professional Communication®

- ,Safety message”

2) Informace, Ze se jedna o nekomercni sdéleni (4 staty)

“Important, non-commercial risk information about a pharmaceutical product.”

3) Grafické symboly

NL — oranzovy symbol otisku ruky — restrikce indikace, kontraindikace, zmény terapie
— bila ruka — nové ADRs aj. (vSe na papire i obalce)

DE — Cerveny symbol otisku ruky

SI — na obalce Cerveny napis, ze se jedna o zavaznou informaci o bezpecnosti
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Grafické oznaceni DHPC DE, NO

. : . Etter krav fra
Sikkerhetsinformasjon @ Statens legemiddelverk
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Efektivita emailového zasilani v CR

1) Covid vakciny 2021

Lékari: otevreni 22 %—-48 % , precteni 92 %
Nemocnicni |ékarny: otevreni do 30 %, precteni 92 %

2) Ostatni DHPC 2021 — priimér z dostupnych informaci

Lékari: otevieni 20-22% (vSeobecni lékari 15 %)

Lékarny: otevreni 13-15 %
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Priklad dosavadniho reportu

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Recipients
7311
Cpeners: 3808
Clickers: 205
|
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on separate openings
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|

Quick reading: 3-10 sec.

In-depth reading: +10 sec.
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Bounces :

0=

]

0
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Cesta ke zvyseni efektivity DHPC
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Cesta ke zvyseni efektivity DHPC

Sledovani aktualni efektivity

%, Parametry

dorucené/nedorucené
oteviené/neotevrené
Prectené/neprectené — definice precteni (10 sec)

e sledovat zvlast pro kazdou profesni skupinu (lékafri/lékarnici/sestry)

e sledovat zvlast pro kazdou odbornost (napr: ORL, dermatologie, interna apod.)
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Cesta ke zvyseni efektivity DHPC — k dalsi diskusi

»,Navrhované parametry uspéchu

DHPC které nuti ke zméné ostatni DHPC — nové ADRs apod.

klinické praxe — kontraindikace
a jina zasadni omezeni

Dorucené min. 95% min. 90%

Otevrené min 90 % min 85 %

Prectené min 85% min 75%
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Cesta ke zvyseni efektivity DHPC — k dalsi diskusi

~, Navrhovany postup pri nedosazeni uspésnosti distribuce:
1) Zjisténi adresatd, ktefi neprecetli.

2) Druhy krok — opakovany email s predmeétem ,SUKL Opakované diilezité varovdni
o riziku...”

3) Treti krok — zaslani postou doporucené (postovné 52Kc¢/kus),

na obalce napsano “Nekomercni informace ohledné rizika lécivého pripravku. Zasilano na
zakladé pozadavkiu SUKL”
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Cesta ke zvyseni efektivity DHPC — k dalsi diskusi

=, Zavedeni dalSich moznych postupli

. zaveést link na konci dopisu pro potvrzeni precteni

. aktivni informovani HCPs o DHPC, symbolu CAVE atd

. SUKL bude zasilat odbornym spoleénostem (seznam a kontakty shromazdi MAH)
o SUKL — zjidt&ni daldich moZnosti eReceptu a databdaze Iékd na webu SUKL

. datové schranky
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Duvody aktualizace

Pavodni pokyn uveden v platnost od: 4. 7. 2014

* Aktualizace GVP Module XV — Safety communication (Rev 1) 13. 10. 2017
- vy$Si duraz na hodnoceni efektivity

 Dostateénd doba k nasbirani zkugenosti v rdmci EU i CR ohledné implementace
- zkuSenost se zasilanim DHPC emailem
- prvotni vysledky hodnoceni efektivity

e Zkusenosti z covidové pandemie

‘ nutnost dalSich zmén

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.06.2022



Y 4
' ® S U KL Aktualizace pokynu PHV 8 /zakladni zmény, obecné principy

Zakladni zmény — obecné principy

=, Verze 2 (minuly pokyn bez uvedeni verze, vniman jako verze 1)
=, Zavedeni pojmu , Komunikacni plan®

— dokument obsahujici podrobny popis distribuce DHPC, zejména casového harmonogramu,
zpUsobu/U distribuce a cilovych skupin adresatu.

=, Prislusna lékova autorita muze distribuovat, nebo pozZzadovat po drziteli rozhodnuti
o registraci distribuovat DHPC, kdykoli ma tato autorita za to, ze je to nezbytné pro zajisténi
bezpecného a ucinného pouzivani léCivého pripravku.

% SUKL ma za to, Ze informace, které jsou obsazeny v DHPC, jsou vefejnymi Gdaji uréenymi
k minimalizaci rizik a nepodl|éhaji autorskym pravim drzitele rozhodnuti o registraci. Drzitel
rozhodnuti o registraci by proto nemél zadné udaje, které povazuje za chranéné autorskymi
pravy nebo za své obchodni tajemstvi, do DHPC zahrnovat.
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Zakladni zmény — Priprava DHPC

=, Drzitel rozhodnuti o registraci vypracuje navrh DHPC a komunikacniho planu a predlozi jej ke schvaleni
SUKL (ve Ihtté dané EMA/SUKL).

=, Povinnost tvorby a distribuce DHPC se také muze tykat drzitel0 rozhodnuti o registraci LP, které
obsahuji u¢innou latku (pFip. pFisluénou lékovou formu apod.), kterd neni dosud v rdmci CR vlbec
obchodovanad, ale pro kterou je v ¢asovém horizontu 6 mésicl od vydani rozhodnuti o tvorbé DHPC
planovano uvedeni LP na trh. V tomto pripadé ma drzitel rozhodnuti o registraci v dobé nejpozdéji
2 mésicd pfed planovanym uvedenim tohoto LP na trh CR uvédomit o této skuteénosti odbor FV SUKL
prostfednictvim emailu na adresu farmakovigilance@sukl.cz. V emailu je nutno uvést odlvodnéni
potfeby distribuce tohoto DHPC v ramci CR, pfipadné doloZit podklady k tomuto oddvodnéni.

%, Za aktudIni informaci ohledné obchodovatelnosti LP v rdmci CR Ize povaZovat informaci uvedenou na
webovych strankach SUKL Y sekci Databaze |ék na adrese
https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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Zakladni zmeény — Spolecna tvorba a distribuce DHPC — pro vice LP se stejnou ucinnou latkou

=, Podobny postup jako pri EM, ale jsou stanoveny Ih{ty
%, Zastupci drzitel( rozhodnuti o registraci mezi sebou vyberou kontaktni osobu pro dal$i komunikaci se SUKL.

%, V pfipadé, Ze se driitelé neshodnou a neozndmi SUKL kontaktni osobu, a to do tydne od doby, co se o nutnosti
tvorby a distribuce DHPC dozvédéli, SUKL na svych webovych strankach nebo prostfednictvim emailu kontaktnim
osobam pro otazky farmakovigilance drziteld rozhodnuti o registraci ozndmi datum a misto konani spole¢ného
jednani.

%, Schuzka muze probihat bud pfimo nebo prostiednictvim vzdalené komunikace (Microsoft Teams apod).

%, Vysledky spoleéného jednani tykajici se obsahu a vzhledu spoleénych DHPC pak budou ze strany SUKL vyZadovany
pro vSechny drzitele rozhodnuti o registraci predmétnych LP.

" Neucast nékterého ze =zdastupcl drzitell rozhodnuti o registraci neni divodem k odloZeni jedndni, i
neaplikovatelnosti jeho zavera.
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Zakladni zmény — Zplisob predkladani DHPC a jeho schvalovani

= DHPC nesmi osahovat jakékoli pfimé nebo neprfimé prvky reklamniho charakteru (véetné loga drzitele rozhodnuti
o registraci ¢i kombinace barev souvisejicich s logem nebo vnéjSim obalem pripravku apod.).

%, Doporucuje se obsah DHPC konzultovat s odbornymi Iékarskymi spole¢nostmi, aby vysledné informace nebo
doporucené postupy odpovidaly aktudlni |ékarské praxi.

% Navrh DHPC spolu s navrhem komunikacniho planu

% Text DHPC schvaleny na nadnarodni urovni (EMA, RMS v MRP/DCP proceduie) nema byt zasadné upravovan ci
ménén. Aviak v opodstatnénych pfipadech SUKL ocekdava, e drzitel/é rozhodnuti o registraci znéni dopisu upravi
tak, aby odpovidalo soucasné lékarské praxi v CR, jesté pred jeho predloZzenim ke schvéleni. Tyto zmény by mély
byt soucasné komentovany drzitelem rozhodnuti o registraci v privodnim emailu, kterym navrh zasila.

=, core messages (core EU DHPC) — ocekava se doplnéni dle mistni praxe
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Zakladni zmény - Distribuce

)

Postupy podobné pro EM + pridani off-label HCP, farmaceuti, odborné spolecnosti

)

Primarni zpGsob distribuce — navrzen v komunikaénim planu a odsouhlasen SUKL

% Pfimou cestou, tj. prostfednictvim posty, elektronické komunikace nebo odbornych zastupcl

)

Za odborného zastupce se povazuje osoba, ktera je prostrednikem farmaceutické spolecnosti drzitele rozhodnuti
o registraci, ktera ma odpovidajici kvalifikaci a ktera preda cilovému odbornikovi vSechny potfebné informace.

)

Distribuce DHPC odbornymi zastupci drzitele rozhodnuti o registraci neni povazovana za reklamu.

)

K distribuci DHPC lze vyuzit specializovanych agentur.
% Zaznam o efektivité distribuce sdilet s odborem FV SUKL.

= Doplfikovy zpGsob distribuce — neni nutny souhlas SUKL.

)

SUKL zajisti, aby DHPC byl také zveFejfiovan na webovych strankach SUKL a v systému elektronické preskripce eRecept.
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Zakladni zmény — Hodnoceni efektivity distribuce DHPC

% Drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost informovat do dvou tydni od ukondeni
distribuce SUKL o vysledku distribuce.

=V pfipadé nizké efektivity distribuce DHPC si mdZze SUKL nasledné vyzadat dopliikové formy
distribuce pro zajisténi snizeni rizika verejného zdravi.
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Zakladni zmény - sablona DHPC

=, Struc¢nd informace o tom, zda-li SmMPC/PIL je nebo bude aktualizovdn, véetné souhrnu
navrZzenych zmén. Neni nutné uvadét, ani pfrilozit presny preklad SmPC/PIL, ktery v dobé
distribuce DHPC nemusi byt jesté k dispozici.

s, Strana cCerného trojuhelniku u prohlaseni o nasledném sledovani (Additional monitoring)
musi v tisténé podobé mérit 0,5 cm.
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Zakladni zmény — Vzor navrhu komunikaéniho planu pro CR

Obchodni nézev/nézvy LP, ndzev utinné itk [

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci
Hlavni sdéleni DHPC

<seznam adresdtl — odbornost (event. pracovisté/pocet adresati)>,

Ndzvy odbornych spolecnosti
Harmonogram

<DHPC a komunikaéni plan rozhodnuti SUKL/ PRAC>* <dd.mm.rok>
<DHPC a komunikacni plan rozhodnuti CHMP/CMDh> * <dd.mm.rok>
Datum predloZeni ndvrhu DHPC v cestiné vcetné <dd.mm.rok>
komunikaéniho planu a navrhu distribuce na SUKL

Datum schvéleni ze strany SUKL <dd.mm.rok>
Datum planované distribuce <dd.mm.rok>

Zptisob distribuce
RETE T8 AL e R A A [ g T E T CVAE R Ela= 1l Elektronicka distribuce *nedoruceno (pocty, procenta), neotevieno

(pocty, procenta) , precteno (pocty, procenta)

opatreni: napr: pokud bude email nedorucen, nutno posilat postou,
otevreno: (pocty, procenta)

Zverejnéni na strankach odbornych spolecnosti: (ndzvy spolecnosti) *

Distribuce postou *

NapF: Pocet nedorucenych postovnich zasilek — dle dohody se SUKL

Jina forma distribuce *
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Vyhled do budoucna V Y2

©Nutna debata se zastupci drzitell ohledné dalSich cilu. ‘\\-«':i‘-«‘:f_‘f«.f}":' -
e Stanoveni parametru efektivity pro emailovou distribuci.

» Stanoveni postupu pri nedosazeni stanovenych cilu.

e Zajisténi informovani odbornych spole¢nosti (SUKL versus MAH(s)).
 Zasilani prostrednictvim odbornych spolecnosti.

 Zasilani prostrednictvim datovych schranek.

e Zvyseni povedomi o vyznamu symbolu CAVE!

 Elektronicky link na konci dopisu pro potvrzeni precteni.
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



