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Obsah prezentace

= HlaSeni NU LP ze studii (PASS, PSP, KH) —
problematické oblasti techto hlaseni

=, Stripky k hlagenim NU LP — daleZita sdéleni od nas k
Vam

%, Stripky z EMA
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Definice solicited (vyzadanych) hlaseni

=, GVP Module VI v ¢asti VI.B.1.2. Solicited Reports:

...solicited reports of suspected adverse reactions are
those derived from organised data collection systems,
which include clinical trials, non-interventional studies,
registries, post-approval named patient use programmes,
other patient support and disease management
programmes, surveys of patients or healthcare providers,
compassionate use or name patient use, or information
gathering on efficacy or patient compliance....

=, Hldseni NU jsou aktivné vyhledavané
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Solicited hlaseni — jak spravné urcit Report Type

=, Polozka A.1.4 Typ hlaseni
», Dle GVP Module VI — nejsou spontanni
=, Spravné oznaceni je Report from study (Ze studie)

=, Propojeni s polozkou A.2.3.3 Observe Study Type
(Typ studie) — musi byt vyplnéna — jako Other studies
nebo Individual patient use (NE Clinical Trials —
hlaseni z KH se posilaji do modulu EVCTM)
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l o . SU KL Hlaseni nezadoucich Gcinkl LP — hlaseni ze studii ;

Solicited hlaseni — vyhodnoceni kauzality

=, GVP Module VI v ¢asti VI.B.1.2. Solicited Reports:

...solicited reports should be classified as study reports,
and should have an appropriate causality assessment ...

», Polozka Causality Assessment B.4.k.18 je urcujici
pro vsechna hlaseni ze studii!

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.6.2014



' 7 Hlaseni nezadoucich uéinku LP — hlaseni ze studii
o ’

Solicited hlaseni — vyhodnoceni kauzality

=, GVP Module VI v ¢asti VI.C.1.2.Interface with post-
authorisation studies: ...marketing authorisation
holders should have in place a system to collect full
and comprehensive case information and to
evaluate that information in order to determine
whether the collected adverse events are possibly
related to the studied (or supplied) medicinal
product...

=, Pokud studie — tak i systém pro vyhodnoceni
kauzality!
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l o . SU KL Hlaseni nezadoucich Gcinkl LP — hlaseni ze studii .

Solicited hlaseni — vyhodnoceni kauzality

Odpovidajici vyvhodnoceni kauzality???
=, Navrzeni systému:
Sbér AEs — vyhodnoceni kauzality AE k podavanym LP —

vSechno, co odpovida dlivodné (mozné) kauzalni souvislosti
AE k LP = ICSR

=, Reasonable possibility : ano, (velmi) pravdépodobné,
pravdépodobné ne = vSechno, co neni jednoznacnym
vyloucenim (ze strany reportéra nebo MAHa)

=, Doporuceni omezeni volby na: Ano, Nelze vyloucit, Ne
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S SU KL Hld3eni nezadoucich Gcinki LP — hlaseni ze studii
Solicited hlaseni — vyhodnoceni kauzality

, Pravidlo pro hlaseni z PASS a registrt (GVP Module VI
cast VI.C.1.2): Only valid ICSRs of adverse reactions,
which are suspected to be related to the studied (or
supplied) medicinal product by the primary source
or the receiver of the case, should be reported.

=, Nehlasit, pokud NU nesouvisi s LP, ktery je
predmetem studie

=, Hlasit pri existujici kauzalité se studovanym LP — musi
to byt vyznaceno v poli pro Causality assessment
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Solicited hlaseni — vyhodnoceni kauzality

Priklad 1:

», Pacient uziva LP A v ramci studie (PASS).

, Pri virdze uziva i LP B (antipyretikum), ktery neni
studijni medikaci.

= Hlagenym NU je otok rtl a obli¢eje, ktery nastal
kratce po podani LP B.

=, Reportér vyhodnoti souvislost s LP B jako moznou,
vylouci souvislost s LP A

Nehlasit na SUKL v ramci studie! HCP mad nahlasit
jako spontanni hlaseni na SUKL (nebo MAH pro LP B)
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S SU KL Hlaseni nezadoucich Gcinkl LP — hlaseni ze studii 1
Solicited hlaseni — vyhodnoceni kauzality

Priklad 2:
s, Pacient uziva LP C v ramci studie (PASS).

=,V ramci studie je nahlasena nezadouci udalost (AE)
pacienta — pad ze Zidle, ktery pak zpusobi zlomeninu
dolni koncetiny a trombdzu

=, Reportér vylouci souvislost padu ze zidle s uzivanim
LP C a MAH souhlasi

Nehlasit na SUKL vibec!
Neni zde souvislost s LP.
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S SU KL Hlaseni nezadoucich Gcinkl LP — hlaseni ze studii 1
Solicited hlaseni — vyhodnoceni kauzality

Priklad 2 — pokraCovani:

=, Nehlasit pad ze zidle (nesouvisi s LP C)

=, Nehlasit zlomeninu (je komplikaci padu, ne |éCby
LP C)

=, Nehlasit trombdzu ((pokud) je komplikaci zZlomeniny,
ne lécby LP C)
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Solicited hlaseni — kam s nimi

», Prehled v GVP Module VI ¢ast VI.C.6.2.3.7. Reports

originating from organised data collection systems
and other systems

, Jako hlaseni Report from Study (A.1.4.) a
s upresnénim Other studies nebo Individual patient

use (A.2.3.3) — pokud je zde podezreni na souvislost

s LP studie — kauzalita by méla byt zapsana v poli
B.4.k.18
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Solicited hlaseni — kam s nimi

=, Pokud hlaseni od reportéra pro zadavatele studie
nema stanovenou kauzalitu (nikdo se na ni hlasitele
nepta) — nutné udeélat nejdrive FU a zjistit, jak
hlasitel hodnoti kauzalitu LP k NU

=, Neodesilat hlaseni ze studii s kauzalitou Not
Reported pro LP ve studijni medikaci (po které by
nasledoval FU s tim, zZe je kauzalita (pripadné)
vyloucena)

=, NU oznaéené jako Not Related jsou také ve vypisech
Signal Detection z EVDAS

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.6.2014



l o . SU KL Hlaseni nezadoucich Gcinkl LP — hlaseni ze studii s

Solicited hlaseni — kam s nimi

Pokud jedinym podezielym z NU je LP, ktery neni
studijni medikaci v ramci studie a je zaroven vyloucena
interakce s LP ve studii :

=, HIaSeni nesouvisi se studii => je odeslano lékarem
(HCP) pfimo na SUKL (ZoL) nebo MAH tohoto
pripravku — ne vSak obéma (prevence duplikatu)

=, HlIasSeni je spontanni (Spontaneous v A.1.4)

=, Pokud nejste MAH => informovat HCP ve studii co
délat
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l o . SU KL Hlaseni nezadoucich Gcinkl LP — hlaseni ze studii »

Solicited hlaseni — kam s nimi

Pokud je vice podezrelych LP a alespon jeden z nich
patri do studijni medikace a souvisi s alespon jednim
popsanym NU — je v reZimu hlaseni ze studie:

=, hlasi zadavatel studie
= report type: Ze studie
=, musi byt urcen Observe study type

=, musi mit kauzalitu related (k LP v ramci studie)
alesponi pro jeden NU
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Solicited hlaseni — z pacientskych programu

=, Podle GVP Module VI ¢ast VI.C.1.2.2. Compassionate
use, named patient use mohou byt hlaseni z téchto
programu:

=, Solicited (Ze studie) — pokud jsou v ramci programu
aktivné zjistovany NU (od zadavatele, v ramci
pozadovanych dotaznikl)

=, Spontanni — pokud NU nejsou v rdmci program(
aktivné zjistovany, hlasitel spontanné hlasi (na SUKL,
MAH)
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Solicited hlaseni — z pacientskych programu

», Pacientska nebo od HCPs?

=, Pokud jsou informace ziskavany a sbirany lékari nebo
zdravotnickymi pracovniky v ramci dotaznikt nebo na
telefonnich linkach, hlaseni jsou povazovana za
pacientska. Zdravotnicky pracovnik, ktery informaci
takto ziskal, neni osetrujicim |ékarem pacienta ani
neni schopen podat dalsi informace o okolnostech
nahlasené nezadouci reakce v pripadé nutného
follow-up (FU) k hlaseni.
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Hlaseni z klinickych hodnoceni — do EVPM

=, HlIaseni pochazejici z KH se hlasi do EVPM v pripadé,
ze jedinym podezrelym LP, ktery souvisi
s pozorovanym NU, je LP podany pacientovi mimo
protokol studie, t.j. jde o non IMP (Directive
2001/83/EC)

=, Hlageni podava HCP pfimo na SUKL nebo MAH jako
spontanni hlaseni (nejde tedy o hlaseni z klinické ani
jiné studie)
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Hlaseni z klinickych hodnoceni — do EVPM

=, Pokud je v hlaseni vice podezrelych LP a alespon
jeden z nich patri do studijni medikace KH a souvisi
s alesponi jednim popsanym NU — je v reZimu hlaseni
ze studie v ramci KH (Directive 2001/20/EC ):

=, Hlasi se do EVCTM podle pravidel a pozadavku pro
hlaseni z KH (povinné polozky: causality assessment,
musi byt alespon jedno hodnoceni jako Related,
Eudra CT cislo studie, ucinné latky pro podezrely LP...)
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Stripky k hlasenim NU LP

=, Spontanni hlageni ze SUKL - zména kauzality v
hlasenich ze strany MAH

s, Spravné zapsané FU informace do hlaseni

», HlIaSeni na LP biologického plvodu — presny nazev a
Cislo sarze

7

%, Literarni hlaseni
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Stripky k hlasenim NU LP — zména kauzality

=, Hlageni ze SUKL (CZ-CZSUKL-....) — hla&eni spontanni
od pacientl nebo HCPs — s predpokladanou/danou
kauzalitou (dle GVP Module VI ¢ast VI.A.2.1.1.
Causality)

=, Neménit kauzalitu danou reportérem na Not
Reported - pfi FU k témto hladeni (od MAH na SUKL)

=, Kauzalita reportéra je ve véech hlagenich SUKL dana
jako Related
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Stripky k hladenim NU LP — zapsani FU k hlaseni

Jak zapracovat FU informace do hlasent:

=, Nové ziskana informace ma byt jasné rozpoznatelna
v Case narrative — viz GVP Module VI cast
VI.C.6.2.2.7. Follow-up information

~, Neni mozny prepis (Uprava) puvodniho textu v Case
narrative

=, VVSechno, co se méni, ma byt v samostatném odstavci
Case narrative pod plvodnim nezménénym textem

», FU info zadana strukturované v polozkach hlaseni
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Stripky k hlasenim NU LP - biologické LP

> LP biologického puvodl — vice sledované podle EU
PHV legislativy (2012) a ZoL

», Pozadavek na jednoznacnou identifikaci podezrelého
LP biologického plvodu: ndzev LP a Cislo Sarze

=, Pokud neni toto znamo — pokus o FU u hlasitele —
pokud neni informace k dispozici — zapsat i to do
hlaseni (Byl ucinén pokus o zjistéeni sarze LP, hldsiteli
neni znama)
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Stripky k hlasenim NU LP — hldseni z literatury

=, K hlaseni z literatury - do 2 dni poslat literarni ¢lanek!
podle GVP Module VI ¢ast VI. App2.10

», Predlozeni e-mailem se standard. predmétem emailu
‘Lit.clanek k hlaseni’ a nazvem souboru
odpovidajicim Cislu literarniho hlaseni na

farmakovigilance@sukl.cz

=, Hlaseni vzesla z jednoho ¢lanku — vzajemné
propojena v polozce A.1.12 (Linked report number)
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Stripky z EMA - ISO ICSR ve formatu R3

,2.7.2016 — kazdy uzivatel EV ma byt schopen

prijmout hlaseni v novém elektronickém formatu ISO
ICH E2B R3

=, EMA poskytne softwarovy nastroj pro prevod R3->R2
v prechodném obdobi

=, Datum této zmeény nemusi byt shodny s datem
plného provozu EV databaze a platnosti EU legislativy
v neprechodném obdobi
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Stripky z EMA — EMA literature monitoring

=, 5.6.2014 - 27.7. 2014: je zverejnen dokument Draft
Guide for EMA Literature Monitoring k verejnym
pripominkam na strankach EMA

=, EMA bude nejen monitorovat vybranou literaturu,
ale i vytvaret a vkladat do EV db nalezena ICSRs

=, EMA: probiha vybérové rizeni pro poskytovatele této
sluzby pro EMA s konecnym vysledkem v fijnu 2014,
vSichni partneri EV budou informovani dopisem
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Stripky z EMA — EMA literature monitoring

, Listopad - prosinec 2014: pilotni provoz, bude
monitorovano 20 vybranych ucinnych latek a dalSich
50 ucinnych latek z tzv. herbal list

=, Konec ledna 2015 — zapracovani vSech pripominek z
pilotniho faze a plny provoz této sluzby
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