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. ® Su KL Hlaseni v narodni databazi (CDNU)

Hlaseni v narodni databazi (CDNU)

Hl4Zeni nezadouciho Géinku Iégivého pripravku 7‘ ® '- S L’j KL

0]

Prilohy

1. Udaje o osobé& podavajici hlaseni

"~ Farmaceut
» Jiny zdravotnicky pracovnik
%, ,Consumer” (pacient, pribuzny atd.)

=, Drzitelé rozhodnuti o registraci — pres EudraVigilance (EV)
— Pouze zdvaina hlaseni (Q1+Q2/2018)

Novela Zakona o lécivech ¢.378/2007 Sb. — implementace Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.1235/2010 a Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU; §93a-c zakona o |éCivech)
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e SU JQL  Pehled histeni NU v &R v roce 2020

Pfehled hlaseni NU v CR v roce 2020
V roce 2020 => celkem 2 904 hlaseni

Poéty hlaseni NU z CR
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m /droj hldgeni zdravotnid + pacienti . zdroj hld$eni drZitelé rozhodnuti o registraci === Potet hl&Senych podezieni na NU z R
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e I’ Prehled hlageni NU v CR v roce 2020
e, SUKL
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Pfehled hlaseni NU v CR v roce 2020

=, 2 904 hlaseni — postupny pokles proti nartstu v roce 2018

%, Narust v roce 2018 zpusoben predevsim prechodnym
prijimanim nezavaznych hlaseni od drzitelu

1 1. pololeti 2018 — vSechna zavazna i nezavazna hlaseni
od drzitelt zasildna na SUKL

[ Od 2. pololeti 2018 — SUKL prestava pfijimat nezdvazna
hlaseni od drzitell (vSe je v databdazi EudraVigilance)
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‘ ® : SU KL Prehled hlaseni NU v CR v roce 2020

Prehled hlaseni NU v CR v roce 2020; N=2 904
bez duplicit

Drzitelé
1 526 hlaseni

v

Vse zavazné
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Detailni prehled hlaseni za rok 2020
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e | Sl'J JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Pocet hlaseni za rok 2020 — SUKL a drzitelé

%, Drzitelé hlaseni—52,5 %
% SUKL hlaseni—47,5 %

Drive spise opacny trend
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Hlaseni NU a duplikaty

% V roce 2020 bylo do CDNU pfijato celkové 3 463 hlaseni,
pokud odecteme duplikaty 2 904 hlaseni

@

=> asi 559 duplikatl (16,1 %)
%, SUKL i EMA maiji nastroje na vyhledavani duplicit Q

%, Pokud drzitel zna Cislo duplicitniho hlaseni — musi jej
zadat do pfislu$eného pole hlageni Y

> V pripadé podezreni na duplicitni hlaseni k hlaseni ze
SUKL kontaktujte FV SUKL na email el.icsr@sukl.cz
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‘ ® | Su KL Detailni prehled hlaseni za rok 2020

Pfijata hlaseni za rok 2020 — na SUKL @

=" \/ roce 2020 -
¢
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= \/ roce 2019 —

= \/roce 2018 —

=" \/ roce 2017 -



‘ ® | SO KL Detailni prehled hlaseni za rok 2020

Prijata hlaseni za rok 2020 — od drzitell @

=\/ roce 2020 — @

had

="\/ roce 2019 —

=\/ roce 2018 —

/i)
="\/ roce 2017 — @
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‘ ® : SU KL Detailni prehled hlaseni za rok 2020

Hlaseni zaslana pfimo na SUKL

= Hlaseni od zdravotnickych
pracovnikt stale prevazuje

=)

027 A

- 57,8 %
» Hl3seni od pacientu y
— 42’2 % 1600 1542
, Pacientska hlaseni A |
= webovy formuldr 1|
= zvySeni povedomi
verejnosti apod. N e E
m hlaeniod mravotnickyct ED:I. H’ EDED
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Hlaseni na SUKL podle hlasitele |Pediatrie - 241

Onkologie — 69

Hlasitel Pocet hlaseni Prakticky lékaF — 57

=  Lékar 669 Neurologie — 41

= Lékarnik 110 Kozni=34

" Jiny zdravotnik 37 LékaF — 61

= ,Consumer” 597 Lekar 2 -9

=  Pravnik 0 o Farmaceut—16
Farmaceut 2 - 11
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Hlaseni dle kvalifikace hlasitele — pacienti 2020

, Z celkového poctu 2 904
hlaseni — 597 (20,6 %)
hlaseni od pacientu

,Vice pacientskych hlaseni
zaslano na SUKL 42,2 % vs.
11,2 % od drzitelu

Drzitelé pouze
zavazna hlaseni
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Nejpouzivanéjs$i medium k nahlaseni NU

Hlasitel Pocet hlaseni N=1378
= Web 944
" E-mail 238
= Papirove 91
= Telefon 89
= ostatni 16
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e | S(J JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Hlaseni ze studii a dalSich zdroju (bez duplikatu)

%, Spontanni (MAHs a SUKL) — 84 % (2439)

SZe Studie (PASS) _ 16 % (449) B Spontanni hldseni M Ze studie (NPSB)

16%

= VVSechna hlaseni primo
na SUKL jsou spontanni
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

v d

Literarni hlaseni

0 — 32 % literarni
0 — 30 % literarnich
0 — 24 % literarnich
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| HIaseni od drzitelu

929 hlaseni (N=1526)

=

14.10.2021



‘ ® | SO KL Detailni prehled hlaseni za rok 2020

Zavazna hlaseni s hospitalizaci

%, Celkem 622 (z2904)-21,4 %
— zavaznych hlaseni celkové 2152 (74,1 %)

=, Hlaseni od drzitelti — 69,5 % (N=432)

% Hlaseni s hospitalizaci hlasena primo na
SUKL - 30,5 % (N=190)
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/ SU JQL  Deteilni prehled hidseni za rok 2020

Hlaseni s umrtim

Foman mmm-
=> 4’4 0/0 s umrtim

Hlaseni

celkem 2304 4,4
Hlaseni
7w ’ p ’ rimo na 1378 11 0,8
%, HIaseni s umrtim: DKL
" prevazne téice nemocni S
P Hlaseni od 1526 116 76

pacienti driitel
= prevazné onkologicka
lécCiva
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

HlaSeni podle SOC a ATC (SUKL vs. MAH)

SUKL SOC (PTs) MAH SOC (PTs)

Celkové poruchy a reakce J-646 Celkové poruchy a reakce v L-785

v misté aplikace: 597 misté aplikace: 410

Gastrointestinalni poruchy: 379 L-219 Poranéni, otravy a proceduralni G - 206
komplikace: 309

Poruchy kize a podkozni tkané: N-119 VS. |Infekce a infestace: 304 J-147

373

Poruchy nervového systému: C-90 Gastrointestinalni poruchy: 276 B -123

348

Psychiatrické poruchy: 180 A-55 Poruchy nervového systému: N - 92
243
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Hlaseni na vakciny — bez duplicit

>, Dlouhodobé velky zajem ztoho |,
3 ) . T 6 vakcin

o bezpecnost vakcin v CR Hls%eni

celkem

-, Celkem 558 (z 2 904) Hla3eni

prfimo na 1378 487 35,3
SUKL

2904

Hlaseni na

SUKL - od 583 183 31,4
pacientu

Hlaseni na

=, Mezi hlasenimi primo

na SUKL — vakciny tvofi
témeér 35 % SUKL - od

nediatra
Hlaseni na
SUKL - od 55 28 50,1
praktikt
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Prehled hlaseni na vakciny proti covid-19
Q1-2/2021 + aktualné
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o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Hlaseni na vakciny proti covid-19 — Q1-2/2021

V roce 2021 doslo k vyraznému narustu hlaseni

=, Rok 2020 — 487 hlaseni na vakciny Ef"fem -
= Q1-Q2/ 2021 -6493 hla k
< Q1-Q2/20 6493 hlaseni na vakciny 2681 6493 45

Vakciny — bez
COoVID vakcmy —
COVID vakciny
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Farmaceuti: 1577
Lekari: 1285

Jini zdravotnici: 330




o | SU JQL  Detaini prehled hisseni za rok 2020

Hlaseni na vakciny proti covid-19 — aktualni udaje
Pocet hlaseni k 5. 10. 2021

2021 Celllv(em’ Covid vakciny %
hlaseni

10665 8402 78,8 Za Y4 roku + 2258 hlaseni

aseni

SUKL zvefejiiuje pocty hlageni a typy reakci:
https://www.sukl.cz/tydenni-zpravy-o-prijatych-hlasenich-podezreni-na-nezadouci
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https://www.sukl.cz/tydenni-zpravy-o-prijatych-hlasenich-podezreni-na-nezadouci

e, SUKL

Zaver
=, Mirny pokles v hlaseni (rok 2021 kompenzuje)

% Hlaseni z literatury témér 1/3 vsSech hlaseni

%,V souladu s predchozimi roky jsou cCisla pacientskych
hlaseni stale vysoka

=, Celkove pretrvava trend velkého zajmu o
bezpecnost vakcin (rok 2021 covid vakciny)

%, Hlaseni zasilana drzitelim a na SUKL se lisi —
spolecné predstavuiji sirsi spektrum zachytu NU
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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