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Obsah prezentace — Signal
management

%, legislativa, definice

=, metody ziskavani signalt ve farmakovigilanci
% CR — narodni signaly

~, eRMR —signaly na evropské urovni

%, Implementace zavéru hodnoceni
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Legislativni ramec

», Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP) Module IX

= Novela zakona o lécivech ¢.378/2013 Sb.
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Definice

+, Farmakovigilancni signal

- podezreni na drive neznamou kauzalni souvislost
mezi podanym lékem a nezadoucim ucinkem

- nové informace o jiz zndmém NU
- vyzaduje dalsi hodnoceni
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Metody ziskavani signalu ve farmakovigilanci —
detekce signalu
1) Statistické metody (kvantitativni)

— Prochazeni velkého mnozstvi udaju (napr. databaze
Eudravigilance)

— Zaméreny na pocet hlaseni part drug/event a na hledani
disproporcionality

— Vysledkem je tzv. statisticky signal — podezreni na
statistickou asociaci mezi LP a nezadouci prihodou, nerika
nic o kauzalité

— Nevhodné pro noveé registrované LP, nové interakce
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Metody ziskavani signalu ve farmakovigilanci—
detekce signalu

2) Klasické, tradicni FV metody (kvalitativni)
— Prochazeni jednotlivych hlaseni
— Zameéreny na detaily v jednotlivych hlasenich
— Vysledkem je farmakovigilancni signal
— Vhodné pro noveé registrované LP
— Vhodné pro ziskavani informaci o novych interakcich
Kvantitativni a kvalitativhi metody spolecné
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Dalsi hodnoceni FV signalu

s, validace, analyza a prioritizace, zhodnoceni a
vysledné doporuceni

- kontrola duplikatt
- kontrola kvality hlaseni (napfr. kddovani)

- medicinské vyhodnoceni hlaseni (napr. biologicka
pravdépodobnost, ¢asova souvislost, de/rechallenge)

- hodnoceni dalsSich dostupnych dat (napr. preklinické
udaje, odborna literatura, PASS, PSUR

- udaje od MAH - LoQ
- klinicky dopad, jiné terapeutické moznosti
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CR — narodni signaly

% Pravidelné hodnoceni hlddeni podezieni na NU z
databaze CDNU (tydenni vypisy)

%, Priklad: topicky ketoprofen a fotosensitivni reakce,
INFANRIX a velkeé lokalni reakce
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eRMR - signaly na evropské urovni

>, e RMR = electronic reaction monitoring report
, Databaze Eudravigilance

=, EMA pripravuje meésicni vypisy

%, Jednotlivé staty EU maji rozdéleny ucinné latky

,lead member state” — CR (SUKL) zodpovédna za
sledovani bezpecnosti 33 latek
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Zavery hodnoceni FV signalu

%, Signal nebyl potvrzen — zadny vystup
%, Signal je slaby, nejasny — dalsi sledovani (event. PASS)

%, Signal byl potvrzen — zména SPC/PIL (event. DHPC,
edukacni materialy) — doporuceni PRAC

%, Signal naznacuje velmi zavazné riziko — zahajeni
referralu
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Doporuceni PRAC ke zhodnocenym
signalum
s, Doporuceni PRAC ke zménam v SmPC a PIL nasledné

schvalovana CHMP (pokud se tykaji i CAP LP),
zasilana na vedomi CMDh

=, Tykaji se vSech LP se stejnou léCivou latkou
%, zverejnovana na strankach EMA (mésicné po CHMP)
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Zmény SPC/PIL dle doporuceni PRAC

% SUKL zvefejfiuje na

v’ Datum zvefejnéni na webu EMA

v’ Termin implementace (predloZeni zmény registrace)
v Doporuéeni PRAC (SPC/PIL)

v’ Doporuceny ¢esky preklad

v Seznam vsech dotéenych LP
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Zverejnéni doporuceni k FV signalum

= Web SUKL - od 01/2014

=, Kazdy mesic po CHMP

", termin implementace vétsinou 2 mésice
=, implementace zménou | B
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Statni ustav pro kontrolu léCiv +420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravoinicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uvod / Léfiva / Reaistrace |&8iv / Doporufeni PRAC ke shodnocenym signdlim / Zmény textd informad o pfipravku dle...

Klinické hodnoceni I&&iv

Zmeény textl informaci o pripravku dle doporu¢eni PRAC, které
vyplyvaji z hodnoceni farmakovigilanénich signald

Hranicni pripravky

Reagistrace |&civ
Statni dstav pro kontrolu [&giv informuje drzitele rozhodnuti o registraci o zvefejnéni nového doporuceni PRAC

Podklady pro registraci
I&&ych piipravkd

Doplhuwici nformace
Zméeny registraci
Sunset clause
Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym sign3ldm

Cizojazytnée Sarze
Rocni udrZovaci platby

Prehledy a hodnoceni

ke zhodnocenym farmakovigilanénim signaldm, z jehoZ z3vérd vyplyvaji pofadavky na aktualizac souhrnu
udajd o pfipravku a pibalové informace.

Datum Termin
publikace | Implementace

25.4.2014 2 mésice

25.4.2014 2 mésice
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Letiva latka

adalimumab

Klindamycin

Seznam pfipravkd

ADALIMUMAE
LP.xlsx. soubor
tvpu xlsx, (9,26
kB

KLINDAMYCIN
LP.xlsx. soubor
tvpu xlsx, (11,23
kLY

PRAC
recommendation

ERAC
recommendation
7.-10.4.2014.pdf,

soubor tvpu pdf,

(142,67 kB}

ERAC
recommendation

Cesky pieklad

PRAC doporugeni
ADALIMUMAB.pdf
soubor typu pdf

(186,77 kB

PRAC doporugeni

7.-10.4.2014.pdf,

KLINDAMYCIN.pdf,

soubor typu pdf,

soubor tvpu pdf,

(142,67 kB}

(192,01 KB}
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Doporuceni PRAC ke zhodnocenym
signalum

~

"~ Zmény textu informaci o pripravku dle doporuceni
PRAC, které vyplyvaji z hodnoceni
farmakovigilancnich signalu (tabulka)

" Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci
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Detekce FV signalu - MAH

=, Povinnost MAH provadeét pravidelné hodnoceni
bezpeclnosti svych pripravku (ZoL §91 1) b,c, §91 2) e)

" informovat regulacni autority pri zjisteni
bezpecnostnich zmén (§ 93h 2)
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