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ZKRATKY

aRMM - additional risk minimisation measure (dalsi opatreni k minimalizaci rizik)

CHMP — Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humanni léCivé
pripravky pri Evropské Iékové agenture)

CR — Ceska republika

DHPC — Direct healthcare professional communication (Informacéni dopis

pro zdravotnické pracovniky)

GVP — Guideline on Good Pharmacovigilance Practice

HCP — Healthcare professional (zdravotnicky pracovnik)

LP — IéCivy pfipravek

PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilancni vybor
pro posuzovani rizik l1éCivych pripravku)

RMP — Risk Management Plan (Plan Fizeni rizik)
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AKTUALIZACE POKYNU PHV-8

% https://www.sukl.cz/leciva/phv-8 (Uvod/Lé¢iva/Farmakovigilance/Podklady
k farmakovigilanc¢ni oblasti/Pokyny a formulare)

=, Pokyn blize vymezuje pojmy, definuje obsah a upravuje podminky poskytovanl
informaci a podkladd Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) v oblasti vytvareni
a distribuce Informacnich dopisti pro zdravotnické pracovniky.

 Dosud: PHV-8, platnost od 07/2014
= Nyni: PHV-8 verze 1, platnost od 10/2021

= Uroven EU: GVP Module 1, V, XV, XVI, Annex |l — Teplates (DHPC + Communication
plan for DHPC)
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SITUACE, KDY LZE ZVAZIT DHPC

= nova dulezita upozornéni a nutna opatieni pridand do informaci o pripravku
(SmPC/PIL)

= nové udaje, které ukazuji na dosud neznameé riziko, nebo dokladaji vyznamnou
zménu ve frekvenci vyskytu Ci zavaZnosti projevll jiz zndmého nezadouciho ucinku

nové dlikazy o tom, Ze |ék neni tak ucinny, jak se predpokladalo

nova doporuceni vztahujici se k predchazeni vzniku nezadoucich reakci nebo
zamezeni nespravnému pouzivani lécivého pripravku ¢i chybam v medikaci

a opatreni k jejich minimalizaci

=, informace o pravé probihajicim hodnoceni mozného vyznamného rizika, pro které
dosud nebyla shromazdéna data nezbytna pro prijeti regulacnich opatreni,

a pro které by DHPC mohl pomoci zvysit snahu o sledovani bezpecnosti v klinické
praxi, eventualné podnitit k hlaseni podezreni na nezadouci ucinky.

pozastaveni €i zruseni (withdrawal/revocation) registrace z bezpecnostnich dtvodu

omezeni dostupnosti Ci vypadek léku, s potencialnimi Skodlivymi dopady
na pacienta

QNQ

Q)

QNQ
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JINE CESTY SIRENI NOVYCH INFORMACI S POTENCIALNIM VLIVEM
NA BEZPECNOST PACIENTU

>, zjisténi tykajici se dostupnosti LP, vypadkd LP na ceském trhu apod.

HPC schvalené vyborem CHMP ¢i vlastni iniciativa drzitele

N

QEQNQ

narodni Urover CR: zohledné&ni dosavadnich zkudenosti - ve velké vétsiné
pripadd nejsou tyto informace predavany formou DHPC

, odlisSeni bezpecnostniho obsahu
=, zaroven ohled na existujici administrativni zatéz HCP - snaha neprehlcovat
- vyuziti nejvhodnéjsi cesty predani téchto informaci

...oddéleni koordinace odbornych &innosti SUKL — fe$eni dostupnosti LP,
specifické léCebné programy, soubézny dovoz aj.

Dear Healthcare Provider,

The purpose of this letter is to inform you about the potential shortage of <medicinal
product/active substance> in certain countries including <country currently anticipated> for
<month> 2021 until at least <month> 2022, due to supply disruption of active
pharmaceutical ingredient (API) <active substance.

()
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SITUACE, KDY DHPC NEMUSI BYT VHODNYM NASTROJEM K SIRENI
NOVYCH INFORMACI

%, zavady v jakosti bez dopadu na bezpecnost pacientu ¢i jakkoli
neadekvatnich pro trh CR (nerelevantni &islo $arze) >
https://www.sukl.cz/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-leciv (zvefejriovana
sdéleni SUKL ohledné opatfeni pti zavaddach v jakosti 1é¢iv)

%, vystup vyboru PRAC mUzZe znit jako doporuceni ponechat
Usudek/pozadavek ohledné adekvatnosti (ne)vyuziti nastroje DHPC
pro urcitd zjisténi na narodni Urovni/narodnich regulacnich organech

%, dalsi zplsoby Sifeni informaci, jeZ jsou naplni DHPC, majicich potencialni
vliv na bezpecénost pacienti:

— zverejnéni informaci obsazenych v DHPC ve formé sdéleni na webu
SUKL, bez pfimé distribuce dopisu HCP

— rozeslani DHPC pouze na odborné spolecnosti (s vyzvou k jeho Sifeni
mezi Cleny spolecnosti, uverejnéni v jejich internim systému,
na webovych strankach atd.), bez primé distribuce dopisu HCP
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ZVEREJNENI DHPC

%, zverejnéni k datu, kdy je DHPC distribuovan

% web SUKL (dle roku zvefejnéni): https://www.sukl.cz/leciva/informacni-
dopisy-lekarum

%, schvdlené DHPC jsou také v pIném znéni zverejriovany v systému
eRecept (od jara 2020):

— pfri predepisovani (Iékar) Ci dispenzaci (Iékarnik) daného LP se zobrazi informace,
7e se k tomuto LP vaze DHPC (vtaZeno k pFisluénym registraénim kédddm SUKL) —
|ékar/lékarnik si jej mGzZe zobrazit
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DHPC = aRMM

%, DHPC jako soucast Planu fizeni rizik (RMP) — dalsi opatreni
k minimalizaci rizik (aRMM)
= GVP Module XV — Safety communication (Rev 1); XV.B.5.1.:

A DHPC should be included as an additional risk minimisation measure as part of a risk management
plan (see GVP Modules V and XVI).

=, GVP Module V a Module XVI dale neupresnuiji

9 RMP: Annex 6 - Details of proposed additional risk minimisation activities (if
‘ applicable)

<Draft/approved> key messages of the additional risk minimisation measures

...printscreen DHPC, datum distribuce, souvislosti tykajici se jeho vzniku
(klinicka data, Cislo procedury) atd.
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KOHO SE TYKA POVINNOST TVORBY A DISTRIBUCE DHPC!

%, drzitelé LP, které obsahup ucinnou latku (pfip. pfislusnou |ékovou formu aj.),
které se DHPC tyka, a jsou obchodované v CR

= nutnost zajisténi informovanosti HCP, ktefi se v dohledné dobé setkaji s LP
obsahujicim ,,novou U&innou latku pro klinickou praxi CR“

4

%, drzitelé LP, které obsahuji u¢innou latku (pr|p _pfislusnou Iékovou formu aj.),
které se tyka DHPC, ktera zatim neni v ramci CR obchodovana (tzn. na trhu
CR neni zadny LP, kterého by se DHPC tykalo), a to za nasledujicich podminek:

— pro takovou ucinnou latku (pfip. prlslusnou lékovou formu aj. ) bylo vydano

rozhodnuti o tvorbé DHPC, a to v ¢asovém horizontu 6 mésicu pred planovanym
uvedenim tohoto LP na trh CR

- drzitel se md obratit na odbor FV SUKL (farmakowgllance@sukl cz) —
uvést oddvodnéni potfeby dodateéné distribuce tohoto DHPC v ramci CR se
souvisejicimi podklady; pFiblizné 2 mésice pfed planovanym uvedenim LP na trh CR

..zalezitost ohledné adekvatnosti distribuce DHPC prislusnym HCP
v réamci CR maze diskutovat s prislusnym hodnotitelem FV
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KOHO SE TYKA POVINNOST TVORBY A DISTRIBUCE DHP(?

%, stav obchodovatelnosti LP (+*) v ramci CR dle sekce Databaze 1éka
na webu SUKL (https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php)

Uvod / Datzbdze lékd

Vyhledavani Havaz kowshlezavas

Zatatek ndzvu létivého pfipravku:

|

Kéd SUKL: [
ATC skupina; |
Zacatek nazvu Gginne latky: |
|

|

Cesta podani:

Stav registrace:

(® VEechny |éZivé pripravky

O Léivé pripravky vizané na |Ekafsky predpis

() Légivé piipravky vizané na lékafsky pfedpis s modrym pruhem
() Légivé piipravky vazané na lékafsky pfedpis s omezenim [] Nehrazené’
©) Leivé piipravky bez lékafského predpisu

() Lé&vé piipravky bez lékafského pFedpisu s omezenim

(O L&givé piipravky bez |€kafského predpisu s omezenim (RLPO)

Vice parametrli =

Registrovany nazev LP Dopinék ndzvu

K6d SUKL  Registradni &islo spc? pIL? ATC sk. Stav registr. 7
| | D 150MG TBL FLM 28

0249785 EU/1/20/1455/001 N LO1EMO3 R
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VZOR DHPC A KOMUNIKACNIHO PLANU

LT

DHPC

10. Vzor DHPC pro CR

CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

<Datum>

<Nizev ufinné litky, obchodni ndzev lééivého pFipravku a hlavni sdéleni DHPC>
(napf. upozornéni na zménu, nebo kontraindikace)

<Osloveni>

(napr: VaZend pani doktorko/vaZeny pane doktore)

<Jméno driitele rozhodnuti o registraci> ve spolupraci se Statnim dstavem pro kon
Evropskou agenturou pro lédivé pfipravky= by Vas rad informoval.......

Shrnuti problematiky (idedlné body v odrazkach)

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

=, soucast pokynu PHV-8 verze 1 (na poslednich stranach)

11. Vzor komunikaéniho plénu pro CR

komunikacni plan je nezbytnou soucasti emailu predkladajiciho navrh

Obchodni nazev LP, nazev uéinné latky

Drzitel rozhodnuti o registraci

Hlavni sdéleni DHPC

Prijemci

<seznam adresati —
odbornost/pracoviété/pocet adresdtii>

Harmonogram

<DHPC a komunikacni plan schvilen PRAC>

<dd.mm.rok>

<DHPC a komunikaéni plan schvalen
CHMP/CMDh>

<dd.mm.rok>

Datum predlozeni navrhu DHPC v ¢estiné
véetné komunikaéniho planu a navrhu
distribuce na SUKL

<dd.mm.rok>

Datum schvéleni ze strany SUKL

<dd.mm.rok>

Datum planované distribuce

<dd.mm.rok>

Zpisob distribuce

Sledovani distribuce

14.10.2021




S Su KL DHPC

SEZNAM ADRESATU/CILOVYCH MIST DISTRIBUCE

> jmenné seznamy ani emailové adresy nejsou vyzadovany
", forma tabulky i seznamu (napfr. excel)

~ nadzev nemocnice/centra/kliniky + mésto/adresa + oddéleni/odbornost
— pocet dotcenych HCP, kterym bude DHPC distribuovan

%, odborné lekarské spolecnosti — doporucena konzultace obsahu DHPC
- zajisténi obsahu odpovidajiciho aktualni |ékaFské praxi v CR + souéast
komunikacniho planu

i
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S SOKL DHPC
SPOLECNA TVORBA A DISTRIBUCE DHPC (tzv. SPOLECNY DHPC)

=, dopis spolecny pro vice LP se stejnou ucinnou latkou (prip. prislusnou
|ékovou formou aj.)

%, v€etné spolecného komunikacniho planu

%, bez uvedeni obchodnich nazvu LP a jakychkoli reklamnich prvk
(nevyzaduje-li to klicové sdéleni DHPC, napf. chyby v medikaci, nutnost
odliSeni jednotlivych LP)

%, jeden z drzitell bude kontaktni osobu pro komunikaci s pFislusnym
hodnotitelem FV SUKL — pfedloZeni spoleéného navrhu za véechny
zucCastnéné drzitele

"~ obdobny postup jako v pripadé spolecnych edukacnich materiald
jakoZzto aRMM (viz Pokyn PHV-7 verze 2)
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HODNOCENI EFEKTIVITY DISTRIBUCE DHPC

% povinnost drZitele je informovat SUKL o nasledujicim:

— vysledek distribuce DHPC (pocet prijemcu, Uspésnost dorucitelnosti,
jakakoli zpétna vazba od HCP aj.)

— jakékoli zavazné problémy, které vyvstanou na pozadi tvorby/distribuce
DHPC, plus navrh/provedeni ptislusnych opatfeni (napt. nedorucitelnost
emaill, negativni zpétna vazba od HCP aj.); stejné tak snaha zameazit
obdobnym problémim v budoucnu

...prostrednictvim emailu na: farmakovigilance @sukl.cz
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EMAILING

=, moznost distribuce DHPC prostrednictvim elektronické komunikace

%, predmét emailu: <CAVE!> <Ndazev ucinné latky, obchodni nazev LP>: Informacni
dopis pro zdravotnické pracovniky.

%, doporucuje se zajiSténi zpétné vazby o potvrzeni precteni emailu, jeho
dorucitelnosti apod.

% archivace doklad( o uskute¢néné distribuci DHPC = soucast vyhodnoceni
efektivity distribuce

%, otazky k diskuzi:
— problémy na strané drzitelG spojené s emailovou distribuci?
— zpétna vazba od HCP?
— hromadny email, znéni predmétu emailu - nevyzadand posta/spam?
— emailing vs. distribuce postou/kuryrem? efektivita?
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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