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Zkratky

B/R — benefit risk ratio (pomér prinosu a rizik)

CAP(s) — Centralizované registrovany(é) |éCivy(é) pripravek(y)

DCP — Decentralized procedure (tzv. decentralizovana procedura registrace)

EM — Edukacni materialy

EMA — Evropska agentura pro |éCivé pripravky

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

MAH — marketing authorisation holder (drzitel rozhodnuti o registraci)

MRP —Mutual recognition procedure (tzv. procedura vzajemného uznavani registrace)
NCA — National Control Authority (ndrodni urad pro kontrolu |éCiv)

NAP — narodné registrovany |éCivy pripravek

NU — Nezadouci U¢inek

PIL — Pribalova informace pro pacienta

RMP — Risk management plan (Plan fizeni rizik)

SmPC — Souhrn udajut o [éCivém pripravku

SpLP — Specificky [é¢ebny program

SUKL — Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Dalsi opatieni pro minimalizaci rizik — definice pojmu a uvod do problematiky

Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky a/nebo pacienty/jejich opatrovniky,
%, dulezité sdéleni distribuované za ucelem snizeni rizik a tim zlepseni poméru prinosu a rizik
daného lécivého pripravku.

% Doplnuji, upresnuji ¢i rozsiruji informace o |é¢ivu obsazené v SmPC/PIL, které se tykaji postupt a
opatreni nutnych pro bezpecné pouzivani léCivého pripravku a pro prevenci vzniku jeho
nezadoucich ucinkl nebo pro zmirnéni jejich nasledku.

Karta pacienta
= informuje, Ze pacient uziva uréity LP, zavainé NU, kdy je tfeba rychla reakce
Jind mozna opatreni

%, Webové platformy, infuzni deniky aj.

=, Povinnost vytvareni a distribuce EM je ukladana na zakladé rozhodnuti Iékové agentury, ktera
schvaluje registraci, nebo zmény v registraci (EMA - CAP, NCAs- NAP, MRP/DCP)

=, Ulozena povinnost je podminkou registrace — plati pouze pro registrovany LP
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Edukacni materialy — duvody vzniku

= sniZeni rizik + zlepseni B/R, ale ne kazdy material, ktery edukuje, je ,,Edukacnim
materialem” ve smyslu farmakovigilance

»,vzdy musi byt soucasti aktualné platného RMP jakozto additional risk minimisation
measures (dalSi opatreni pro minimalizaci rizik)

=~ upresnéni zplUsobu pouziti, davkovani

*, kontraindikace,

=, zvladani kritickych situaci a nezddoucich ucinkd,

=, opatreni tykajici se specifickych skupin pacientu,

=~ nasledné sledovani pacientd,

=, sdéleni, ktera musi lékar komunikovat s pacientem pred, v pribéhu nebo po ukonceni |éCby.
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Dalsi opatreni k minimalizaci rizik — kde jsou uvedena

=, Opatreni pro minimalizaci rizik jsou obsazena v Risk management planu (RMP), part V
(RMP — podrobny popis systému fizeni rizik, ktery je MAH povinny zavést a udrzovat pro svuj LP)

=, CAP —P¥riloha Il SmPC bod D.
~, NAPs — Rozhodnuti o registraci

Pred uvedenim pripravku na trh v kazdém clenském statu se drzitel rozhodnuti o registraci musi s
prislusnymi narodnimi organy dohodnout na obsahu a forme edukacniho programu véetné
komunikacnich médii, zptisobu distribuce a vSech dalSich aspekti programu.
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ROZHODNUTI

Statni Ustaw pro kontrodu S s= sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 {dale jon Ostae™] jako organ prishuEny
k rozhodnuti podie § 13 odst. 2 pism. 3] bodu 1. zakona £ 37872007 Sb.,. o lEedivech ao zmenach nekterpch
souvissjicich zdkont, v= znEni pozdEgich prdpea {dalz En zdkon o KEdhech™), wsouladu s § 67 a nasl.
zdkona . SI0/2004 Sh, spravni tad, we znEni pozdEfich predpist {ddk jon . spravni rad~), a wsouladu
= Slankem 11 odst. 2 w navaznasti na Slanek 9 narzeni Komeses {E5) &, 1234,2008 o posuzowvani 2meEn registrac
hum@nnich a weterinarnich EShmpch plipravkd, w= znEni narzeni Ksmise {EU) £ 71272012 {dal= j=n narzeni].
rozhodl w fiz=ni o zmeEns mgistrace wdsl=ns na zaklad 2 postupu vzaj=mnsho uznavani registract clenskymi
staty |{dale jen ,postup vzajemneho uznavani™]

takta:

1.

Rozhodnut o registrac K Sveho pliprados: XY

wsouladu s Slankem 11 odst. 2 v navaznasti na Slansk 3 narzeni mend takbo:

ZmEny [bezpednostfidinnost] uhwmsannich 3 weterinarmich b Shepch pripravi

- Jina zmEna

2.

Zarowen Ustaw v sculadu = § 31a pism. f} zikona o lEdvech ukisda spole Snosti:
A Epa

jako drziteli rozhodnuti o registraci vyse vwed=nsha l=Sivsho phipravieu nasledujici povinnaost:

« na wvyEsdani Ostave bez zhytefnsho odidsdu zajistit, aby wSichni lEkafi = plisluinou odbornost,
poskytujici zdravotni shuZby v leske Republice, meli k dispozici =dulksini materisly pro Ekafe =
informatni brozwru pro pacenty, které bodou obsshowvat zejmena informeoe o rizicich 22 oy 2o =
dsle informace o nutnosti provedeni Ehotenskych testd pred a wprobEhu EShy, pofadavky na
antikono=pc v jejim probEhu, = to jok u 2en, tak | u mudl, a oo je theba ulinit v plipads, = dojde
v prish-&Ehu l&&by k otEhotoni.

i

Oudiineo-dinE nad

Wyis wemdenad povinnost byla Ostavem stanowsnd na zaklad = doporudeni FarmakovigilanSniho wyboru pes

poswmovani rizik Edhepch pripravien {vybor PRAC]. wedansho dne seppcr pro viechny KEShe pripraviy
ohsahujici 5 5 ohledam na charakt=r predmEtnych Edhmpch plipravkl a s cilem zajistEni jejich bezpednsho
pouzivani, wedouciha zejmena k minimalizad rizika veniku wrozenpch wywojowpch wad w d =i,

Ustaw zdrowsn dospsl k zdweim, = uwede=nou informasni povinnost mise OSastnik rzeni splnit nejEps
prostiednicteim od powid ajicich =dukainich materidh.

28.11.2022
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Farmakovigilancni pokyn PHV 7

i
i

=, Tvorbu a distribuci EM detailné upravuje farmakovigilanéni pokyn PHV 7 (CZ i EN verze)
=, Doporucuje se pozadat o schvaleni nejpozdéji 2 meésice pred planovanym uvedenim na trh

‘e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Léfiva Zdravoinické prostiredky Lékarmy Zdravotnicka zafFizeni  Farmaceuticky priimysl | Distribuce SIOKL

Klinické hodnoceni l1&Eiv
Hranicni pripravky
Registrace l&civ

Dozor nad vyrobou 1&CTv

Distribuce léciv

Ceny a uhrady |&&iv

Leciva vydej, prodej a priprava
Farmakovigilance

v Podklady k farmakovigilanéni
oblasti

Uvod / Lédiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti

Podklady k farmakovigilancni oblasti

Pokyny a formulare

* PHV-G verze 3

L] -
PHY-7 verze 2 l

s PHV-8

4] Cela sekce

Legislativni pozadavky

Pacienti
Provozovatelé 28.11.2022

DrZitelé roezhodnuti o registraci
1 &3 rmirt
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Dovoz cizojazycné Sarze

% DovaZi se LP s platnou registraci v CR
=, Pokud ma povinnosti EM, je treba jejich schvaleni a distribuce pred uvedenim LP na trh
= Uvedeni podminky edukacnich materiall soucasti zadosti o dovoz

* Je stanovena povinnost zajistit pfed uvedenim na trh edukaéni ()
materialy?

0 Ano

Me

* Byly Ustavem schvéleny edukacni materialy?
Anc

0 Ne

Zdavodnéni

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2022
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Dovoz cizojazycné sarze — hodnoceni EM

%, Standartni odpovéd na zadost o posouzeni EM - do 14 dn(

», Hodnoceni muze mit i nékolik kol

=, Délka hodnoceni — rychlost a kompletnost predlozeni odpovédi a vyporadani pripominek ze
strany MAH

» Hodnoti se zejména obsah klicovych bodu, soulad s pozadavky PHV 7

» Distribucni plan (jak se bude distribuovat) — Sablona 2 priloha 2 PHV 7

= Distribucni seznam (komu se bude distribuovat)

V pripadé planovani dovozu cizojazyCné Sarze se doporucuje predlozit k hodnoceni EM s
dostatec¢nym predstihem.
Je mozné pozadat o urgentni hodnoceni

V predmeétu emailu: LP XY naléhava zadost o urgentni schvaleni EM v souvislosti s dovozem
cizojazyCné sarze

28.11.2022
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Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na ltvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Uvod / Lédiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti / Pokyny a formuldie / PHV-7 verze 2

Klinické hodnoceni |&giv
Hraniéni piipravky PHV-7 verze 2

Registrace l&Civ Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materialii uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Platnost od: 15. 7. 2019
Distribuce |éciv PHV-7 wverze 2.pdf, soubor typu pdf, (326,93 kB)

Dozor nad vyrobou l&Civ

Pokyn bliZe vymezuje pojmy a upravuje podminky poskytovani informaci a podkladd Statnimu dstavu pro kontrolu
I&¢iv (SUKL) v oblasti vytvareni a distribuce edukaénich materiald uréenych pro zdravotnické pracovniky a
pacienty.

Ceny a uhrady l&Civ

Léciva vyde]j, prodej a priprava
Pokyn je wydavan na zdkladé a v souladu s ustanovenim Zakona o [éivech a o zménach nékterych souvisejicich
Farmakovigilance zikond €.378/2007 Sb. §91 (odst.4) a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP), Modul I, V (rev.2),
¥, ¥V, ¥V, Addendum to Modul XV,

v+ Podklady k farmakovigilancni . .

oo Pokyn je pravné zdvazny.

oblasti

Prilohy:
Informace SUKL k bezpeénosti
l6Eiv * PHV-7 verze? Prilohal Sablona cover letter.docx, soubor typu docx, (22,74 kB)
* PHV-7 verze? Prilohaz Sablona distribuéni plan.doc, soubor typu doc, (30 kBY

Hldgeni v oblasti

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2022
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Dovoz cizojazycné Sarze pri zadosti dle § 16 Zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi

1) MAH nezada o uhradu, ale predpoklada dovoz dle § 16

(pacienti s hereditarnim onemocnénim deficitu enzymu, srazeciho faktoru apod.)

Doporucujeme predlozit ke schvaleni i kdyz aktualné neni zadny pacient

V téle emailu jasné napsat, ze neni standartné zadano o uhradu, LP bude dovazen dle potfeby na § 16 av
soucasnosti na néj neceka zadny pacient, ale predpoklada se, ze se pacienti postupné objevi.

Probiha standartni schvalovaci proces. Hodnoceni zaslano v ramci 14 dni.
Distribucni plan: individualni zasilani/predani dle kontaktu objednavajiciho Iékare

2) Bylo pozadano o dovoz pro konkrétniho pacienta
V predmeétu emailu: LP XY naléhava zadost o urgentni schvaleni EM pro pacienta dle § 16

Lze domluvit prozatimni schvaleni provizorni verze EM nebo redukce néjakych elementl za ucelem rychlé
dostupnosti LP.

Distribuéni plan: individualni zasilani/predani dle kontaktu objednavajiciho lékare
- Za predpokladu, ze nasledné bude provedeno predlozeni dle vSech podminek registrace

28.11.2022
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Edukacni materialy pro SpLP

7 7 Ve V 4

1) Zadost se tyka ucinné latky, kde doposud neni registrovany LP, nebo LP, které nejsou registrovany v CR

‘ neni povinnost EM vychazejici z registrace (neni zadny drZitel rozhodnuti v CR)

- |ékari i pacienti zahrnuti do SpLP dostavaji informace o bezpecnosti, které jsou v dobé schvaleni SpLP k
dispozici

2) Zadost se tyka ucinné latky, kdy je v CR registrovany LP

- vyjimecna situace, napfr. onkologika u pediatrické populace (ktera nema indikaci)
- pokud ma tento LP schvalené EM, lze je prilozit k zadosti

(oddil Plan SpLP nebo oddil Jiné dokumenty ve webovém formulafi)

- nahradit nazev LP pouze nazvem ucinné latky

- zvazit uvedeni upozornéni: , Tento bezpecnostni profil byl stanoven pro pacienty v jiné indikaci, a tudiz se u
pacientt v ramci SpLP muZe lisit”

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2022
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e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léCiv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Léfiva Zdravoinické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafFizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uvod / Lédiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpeénosti [&&iv

Klinické hodnoceni 1&Civ
Hraniéni pripravky Informace SUKL k bezpeénosti 1&&iv

Registrace 1&&iv

Dozor nad vyrobou 1&Civ - . . . . .
Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikdm

Distribuce l&civ e e e . —_ -
Sdéleni pfimo adresovana zdravotnickym pracovnikdm.

Ceny a Uhrady l&&iv

Léciva vyde], prodej a piprava Edukacni materialy k bezpe¢nému pouzZivani lécCivych pripravki
Farmakovigilance Edukatni materidly isou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace ddleZité pro
R bezpeéné pouZivani |&ivych pfipravkd. Podrobnéii rozvadEji informace uvedené v souhrnu ddajd o pfipravku a
Podklady k farmakovigilangni piibalové informaci.

oblasti

» Informace SUKL k bezpecnosti

|EEiv

DiileZité informace a upozornéni SUKL k bezpeénosti l&&iv

HlgSeni v oblasti
farmakovigilance Informacni zpravodaj NezZzadouci tcinky léciv

Otazky a odpovédi 28.11.2022
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Léciva Zdravotnické prostifedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uvod / Lédiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpefnosti lé¢iv / Edukaéni materidly k bezpefnému pouZivani...

Klinické hodnoceni l&civ

' W

Hraniéni piipravky Edukacni materialy k bezpecnému pouzivani lécivych
Registrace légiv P Fip ravkd

Edukaéni materidly jsou urfeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace ddleFité pro
bezpetné pouZivani léivych pripravkd. Podrobnéji rozvadéji informace uvedené v souhrnu Gdajl o pfipravku a
Distribuce lé&iv piibalové informaci.

Dozor nad vyrobou l&civ

Ceny a uhrady l&giv ,_. v s - - . -
Piehled edukacnich materiall pro zdravotnické pracovniky a

LéGiva vydej, prodej a priprava pacienty podle data schvaleni

Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilantni
oblasti

Piehled edukacnich materiall pro zdravotnické pracovniky a

’ llf'__f?"”‘a':e el pacienty podle nazvu lééivé latky
2CIV

\ této sekci budou postupné a nebo na Zidost regulovanych subjektd pfidévany piimé odkazy na edukaéni
HlaSeni v oblasti materidly podle ndzvu lé¢ivé latky.
farmakovigilance -

Otdazky a odpovédi
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Edukaéni material publikované na webu SUKL

FUTILORLY 1O ULYany FuinL

Léciva Zdravoinické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SOKL

Uvod / Létiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpeénosti létiv / Edukaéni materidly k bezpefnému pouFivani... /
Klinické hodnoceni |&&iv Piehled edukatnich materiald pro zdravotnicke...

Hraniéni pripravky

Piehled edukacnich materiald pro zdravotnické pracovniky a
pacienty podle data schvaleni

Registrace l&civ
Dozor nad vyrobou l&Civ

Distribuce 1&giv

W omom

Pro vyhledani data schvaleni vyuzijte tabulku:
Seznam_EM_Excel_tabulka

Ceny a thrady 1&8iv

Léciva vydej, prodej a pfiprava

10. 10, 2019
Farmakovigilance
Podklady k farmakovigilanéni Rok 2022
oblasti
5.01. 2022
v Informace SUKL k bezpeénosti
eciv Rok 2021
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n
Lol

H

]

Zrusenl povinnasti
distribuce EM pro lekare

mizotinib ¥aloor Ffizer 2.10.2013, 412.2014, 14.3.2016, 18.1.2017 01.07.2019|od 0272018
oyproteron acetat, ethinylestradicl Digne - 35, Minerva Bayer s.1.0. 28.7.2014, 30.11.2017 30.11.2017
dabigatran etexilat ([dabigatranum stexilatum ) FRADAXA Boehringer Ingelheim .2.2014, 3.8.2014, 55,2015, 12.5.2016, 2.3.2018, 1.10.2018, p.3.2020, 8.8.2021, 1.6.2022, 8 11.2022
Zruseni povinnosti
distribuce EM pro
|ekare/pacienty od
dapaglifozin Foriga AstraZeneca AB, Svédsio 13.11.2019 03.02.2020(28.10.2021
dapoxetin Priligy Berlin-Chemis 03.10.2018
daratumumsb Darzalex Janzsen-Cilag sr.o. 27.06.2016 01.10.2021,16.3.2022
darvadstrocel Alofisel Takeda Pharm, s1.0. 16.05.2019 18.10.2019, 6.9.2022
darvadstrocel Revlimid Celgene, 51.0. 15.05.2018
deferasinox DEFERASIROX AUROVITAS, DEFERASIROX AJAURCVITAS, spol. sr.o. Accord Healthcare 5.L.U. Glenmark Phy 16.7.2013, 4.4.2014, 5.8.2015, 21.4.2016, 28.8. 2017).2015, 08.12.2018, 1.7.201, 17.3.2022
Zruseni povinnasti
distribuce EM pro
zdravotnicke pracovniky od
degarelix Firmagen Fering Pharmaceuticals A/ 12.02.2013 9.7.2020.
delamanid Deltyba Otsuka Novel Products GmbH 28.06.2022
) |denosumab Proliz Amgen Europe BV 09.07.2015
dencsumab Fgeva Amgen Eurcpe BV, 2207 2015
Zruseni povinnasti
distribuce EM pro |ekare
dexametazon (Orzurdex Allergan Pharmaceuticals Ireland 272012, 28.11.2014 od 11/2018
dihydrat naloxon-hydrochleridu Myxoid Mundipharma GesmbH. Austria 13.04.2021
dimethyl-fumarat Skilarence Almirall 01.08.202

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

28.11.2022




r
' ® S U KL Dalsi opatfeni pro minimalizaci rizik u cizojazyénych 3arZi a SpLP/ Souvisejici pfedpisy:

Souvisejici predpisy

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o |éCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakon( (zakon o
|éCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu

%, Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpUlsobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho |ékare a farmaceuta

% Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pfipravk{

%, Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonU

%, Zakon €. 40/1995 Sb. O regulaci reklamy
% Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci |écivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpisu,

= Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Modul |, V, X, XV, XVI, Addendum to
Modul XVI.

= Smérnice Evropského parlamentu a rady ¢. 198/2013
=, Farmakovigilan¢ni pokyn PHV-7
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Veskeré dotazy muzete smérovat na email:

U konkrétnich dotazli nezapomerite pridat nazev LP
nebo ucinné latky
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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



