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ZKRATKY

CAP — Centralizované registrovany léCivy pripravek

CHMP — Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humanni |éCivé ptipravky)

CMDh — Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (Koordinac¢ni skupina pro MRP/DCP procedury)
DCP — Decentralized procedure (tzv. decentralizovana procedura)

DM — Diabetes mellitus

EM — Edukacni materialy

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

HCP — zdravotnicky pracovnik

LP — Lécivy pripravek

MAH — Drzitel rozhodnuti o registraci

MRP —Mutual recognition procedure (tzv. procedura vzajemného uzndavani)

NHA — National Health Authority (narodni regulatorni autorita)

NU — neZadouci U¢inek

PASS — Poregistracni studie bezpecnosti

PIL — Pfibalova informace pro pacienta

RMP —Risk management plan (Plan fizeni rizik)

SC — Safety concern (bezpecnostni riziko)

SmPC — Souhrn udajli o IéCivém pfipravku

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé&iv

PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilacni vybor pro posuzovani rizik [éCivych pfipravki)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.06.2022



r 4 z > z z o
' ® S U KL ZRUSENI POVINNOSTI DISTRIBUCE EDUKACNICH MATERIALU/Obsah

OBSAH

%, Zakladni informace o edukacnich materialech (EM)
, Proc sledovat potrebu EM?
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Zakladni informace o edukacnich materidlech (EM)

EM = dalsi opatfeni pro minimalizaci rizik (minimalizace rizik a maximalizace pozitivniho B/R poméru)
- duvodem je upozornéni pro zdravotnické pracovniky a pacienty na dulezité bezpecnostni informace
- nejsou duplikdtem SmPC a PL, ale doplnuji, uprfesnuji nebo rozsiruji informace o lIécivém pripravku (LP)

- povinnost EM ukladana na zakladé rozhodnuti: vyboru PRAC, CMDh, CHMP, narodni Iékové agentury (NHA)
nebo i na zakladé navrhu drzitele rozhodnuti o registraci (MAH)

- povinnost distribuovat EM muze byt ulozena béhem celého Zivota LP

EM musi byt vidy uvedeny v planu fizeni rizik (RMP)
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Proc sledovat potrebu EM?

s, Zajisténi efektivni a cilené implementace bezpecnostnich dat do klinické praxe
= Nezbytné Upravy EM na zdkladé novych bezpecnostnich dat
= Nezbytné Upravy na zakladé aktuadlni klinické praxe

*, Sledovani pfinosu EM
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Jak potrebu a efektivitu EM sledovat a hodnotit?

< PLAN -> SLEDOVANI -> HODNOCEN|

— Vzdy je nutné predem naplanovat cile, jasné nadefinovat ukazatele a konkrétni postupy meéreni efektivity
(pro predejiti sbéru zavadéjicich dat nebo pfiliSného zahlceni HCP, pacient( i firem).

— MAH by mél efektivitu EM sledovat a interné hodnotit periodicky.

* Hodnoceni je doporuceno béhem 12-18 mésicll po zacatku distribuce EM (piedeviim u novych LP - CAPs) @ ndsledné po 5 letech /
v dobé predlozeni prodlouzeni LP.

— Po kazdém zhodnoceni efektivity by mélo byt diskutovano:
* odliSnosti od predem nadefinovanych pldnu a jejich mozné dopady na efektivitu,
* zda bylo dosazeno pfredem stanovenych cilll a implementace EM je efektivni nebo naopak -> diskutovat nutné zmény a napravna
opatreni,
* zda jsou EM stale pfinosné.
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Indikatory procesu (= pribéh distribuce a jeho dopady na klinickou praxi)

= V ramci efektivity je nutné sledovat samostatny proces

— napf. jak byla distribuce EM naplanovana ve srovnanim s tim, jak byla nasledné provedena + jeji dopady
na efektivitu EM
— zda bylo dosazeno predem stanovenych cilt

* Byla zasazena veskerad cilova populace? — stanovit adekvatni rozsah adresatu
* Byly EM doruceny vs dostaly se EM primo k cilové osobé?
* Hodnoceni informovanosti v klinické praxi ( napf. dotazniky — telefon, elektronicky, postou, osobné)

* Hodnoceni postupu v klinické praxi (napf. chovani predepisujicich |ékarli, compliance s doporu¢enym monitoringem
laboratornich hodnot, spravna selekce pacientll, zména spotieb apod.)
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Indikatory vysledku (= sledovani dopadu EM na konkrétni rizika)

=, Jasné stanovit, co je cilem implementace EM (napf. snizit frekvenci a zavaznost nezadoucich
ucinkt).
% Srovnani dat na zakladé casové linie uvedeni EM do praxe:

.....

vyskytu rizika.

* EM distribuovany v poregistracni fazi LP: srovnani dat pred a po distribuci EM.

Vzdy je nutno brat v potaz zvysené povédomi/zvyseny pocet hldseni na zakladé vyssi informovanosti pacientd
i zdravotnickych odborniku.

V pfipadé, Ze indikatory vysledku nelze pouzit (neadekvatni pocet exponovanych pacientt, velmi vzacné
nezddouci Ucinky apod.), mUze byt efektivita zaloZzena jen na interpretaci indikdtor( procesu.
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Vysledek méreni efektivity

, format i distribuce EM jsou dostatecné a mély by zustat beze zmény
= je potfeba modifikace existujicich opatreni
= zruseni EM

=~ vzdy je nutno brat v potaz:
— zatéz pro HCP (predevsim) i pacienty

— neumyslny negativni efekt (napf. pferuseni uzivani LP pacientem i pres pozitivni B/R, prevedeni na méné
vhodny LP apod.)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.06.2022



Y 4
' ® S U KL ZRUSEN{ POVINNOSTI DISTRIBUCE EDUKACNICH MATERIALU/Jak spravné postupovat pfi zruseni EM v CR

Jak spravné postupovat pfti zruseni EM v CR

s Je nutno si predem stanovit zpusob, jakym bude efektivita hodnocena:
— studie (nutno zapsat do registru)
— analyza (nezapisuje se do registru)

Rozdily urcujici zplisob hodnoceni efektivity:

Studie [aktivni wyhiledawvdni dat z extermich Analyza [pasivni zisk dat bez aktivniho dotazovani
zdroji) externich zdroji)
Alctivni oslovovani konkrétnich HCP Doporuceng postupy
Dotazniky HCP, pacienti Standardni nemocnicni postupy
Analyza wyEadanych zdznamd o pacientech Klinicke guidance, odborna literatura

(nemocnice, pojistovny, e-preskripoe)

Analyza dat z externich databazi, registri Data z viastni bezpeinostni databaze (frekvence,
zévainost NU); spotieby LP

S pfipadnymi dotazy ohledné stanoveni spravného zplsobu zhodnoceni efektivity EM je mozné se predem obratit na farmakovigilance@sukl.cz.
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I

Jak spravné postupovat pfti zruseni EM v CR

%, Pokud na zakladé zhodnoceni efektivity EM dojde MAH k zjisténi, ze jsou informace v EM jiz v Ceské klinické praxi
dostatec¢né zndmé a jejich dalsi distribuce neni potreba -> Zddost o redukci obsahu/zastaveni distribuce EM na
Uzemi CR.

— Narodni registrace — predlozeni zmény registrace a predloZzeni aktualizace RMP -> posta@sukl.cz

— MRP/DCP; CAP- SUKL je opravnén povolit redukci obsahu/zastaveni distribuce pouze na tzemi CR -> farmakovigilance@sukl.cz

+ Distribuce EM bude nasledné splné&na pouze publikovanim EM na webu SUKL, bez nutnosti dal$i distribuce (neni nutny update RMP!).

- Zadost musi byt vidy dostate¢né oddvodnéna (vyjadFeni klinickych expertl, odbornych spoleénosti, diikaz
dostatecné implementace do doporucenych postuptl, absence hlaseni NU, védecké publikace, vysledky studii
apod.) —> farmakovigilance@sukl.cz.

- VZdy doporudujeme pFipadné podminky a poZadavky ze strany SUKL prodiskutovat pfed podanim zadosti —>
farmakovigilance@sukl.cz.
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Jak spravné postupovat pfti zruseni EM v CR

% V rdmci zmény registrace (MRP/DCP + CAP) doslo ke zrudeni povinnosti distribuovat EM — nutno oznamit SUKL do
1 mésice od schvaleni zmeény registrace -> farmakovigilance@sukl.cz.

=, CAP — obecné pokud doslo k zruSeni/zméné EM — aplikovdno na veskeré LP se stejnou U¢innou
latkou a stejnymi riziky — pokud SUKL neurti jinak.

— V prechodné dobé (do vydani rozhodnuti u konkrétnich LP) bude povinnost distribuce EM u generickych LP
splnéna zvefejnénim EM na webovych strankach SUKL -> vidy nutno prodiskutovat s odborem
farmakovigilance -> farmakovigilance @sukl.cz.
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Informace dostupné na webovych strankach SUKL

 Informace dostupné na: https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-

pouzivani-lecivych-pripravku-2
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W

Edukacni materialy k bezpe¢nému pouzivani lécivych
pripravki

Edukaéni materidly jsou urteny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace dileZité pro
bezpetné pouZivani |&¢ivych pripravkd. Podrobnéii rozvadéi informace uvedené v souhrnu Gdajl o piipravku a
pfibalové informaci.

Prehled edukacnich materialii pro zdravotnické pracovniky a
pacienty podle data schvaleni

Prehled edukacnich materialli pro zdravotnické pracovniky a
pacienty podle nazvu lécivé latky

V této sekei budou postupng a nebo na Zidost regulevanych subjektd pFidavany piimé edkazy na edukaéni
materialy podle nazvu lécive |atky,

10.06.2022
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Informace dostupné na webovych strankach SUKL

— Dle data (pro usnadnéni vyhledavaci excel tabulka)

ELILILLY R, sr0., Praha

— Dle nazvu lécivé latky

Uwod / Léfiva / Farmakovigilance / Informace SUKL k berpefnosti 1&8iv f EdukaZni materidly k berpefnému poufivani... / Piehled
edukadnich materiald pro zdravotnicks... / macitentan (Qpsumit, Janssen-Cilag...

macitentan (Opsumit, Janssen-Cilag International N.V., Beerse)

Zrudeni povinnosti distribuce EM pro |ékarfe ke dni 10.2.2022.
Karta pacienta je soufasti schvalengho PIL.
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Priklady zruseni EM z praxe

=, Ketoprofen — topicka lékova forma
%, Zrudeni na zakladé dohody SUKL s MAHs

— 2010 — doporucena distribuce EM na zakladé CHMP referralu (riziko fotosenzitivity)
— 2019 — predlozena analyza efektivity EM

- vyrazny pokles po¢tu hlageni v CR

- vyrazné zlepSeni informovanosti pacient i zdravotnickych pracovnik(l o fotosenzitivité

- fotosenzitivita je dostatecné popsana v informacich o pripravku

— SUKL schvalil ukon&eni povinnosti distribuce EM (s podminkou zvyraznéného varovani pred fotosensitivitou na
vnéjsim a vnitfnim obalu LP).
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Priklady zruseni EM z praxe

=, Dapagliflozin
s, Zruseni na zakladé zadosti MAH

— ZruSeni indikace DM 1. typu na zakladé rozhodnuti drzitele.

— Edukacni materidly byly vazané pouze na indikaci DM 1. typu (karta pacienta, prirucka pro pacienty, pokyny
pro lékare) - riziko diabetické ketoacidozy.

— Z dlvodu odstranéni indikace k Ié¢bé diabetu mellitu 1 typu — byla zrusena povinnost vSech EM.

— SUKL webové stranky:

dapaglifozin (Forxiga, AstraZeneca AB, Svédsko)

@Fnrxiga - Karticka pacienta.pdf, soubor typu pdf, (143,44 kB
@Fcrxiga - Prirucka pro pacienta a pecovatele.pdf,_soubor bypu pdf, {256,565 kB)

@Forxiga L EKAR - edukaéni materidly aktualizace.pdf,_soubor typu pdf, (305,86 kB)

29.10.2021 (zrudeni povinnosti distribuce EM pro |ékafe/ pacienty od 22.10.2021/ dapaaglifozin/
Forxiga / AstraZeneca AB
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Priklady zruseni EM z praxe

=, Atezoluzumab
=, Zruseni na zakladé zadosti MAH

— MAH zazadal o odstranéni EM se zd(ivodnénim:
* PASS potvrdil, ze lIékari dostatecné monitoruji tyto rizika nezavisle na distribuci EM.
* Rizika jsou dostatecné popsana v informacich o IéCivech.
* Predlozeny publikace dokladajici, ze monitoring popisovanych rizik je implementovan do klinické praxe.

— Vybor PRAC souhlasi s tim, ze EM pro HCP jiZ nejsou nutné a mohou byt odstranény. Nicméné Karta pacienta
byla shledana stdle prinosnou, a proto byla ponechana (2021).
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Priklady zruseni EM z praxe

>, Roflumilast

s, ZruSeni na zakladé vyzvy vyboru PRAC

— MAH byl vyzvan vyborem PRAC, aby predlozil kritické prehodnoceni efektivity distribuovanych EM
a reklasifikoval/odstranil SCs v RMP.

— MAH odstranil SCs z RMP (dle GVP, Module V) a navrhl odstranéni EM (EM pro |ékare, Karta pacienta) na
zakladeé:

* LPje natrhu jiz dostatecné dlouhou dobu, EM byly distribuovany jiz od vstupu LP na trh (10+ let).
* Rizika LP jsou pro odbornou verejnost i pacienty dostatecné znama.

+ Pocet nahld$enych NU mélo od vstupu na trh klesajici tendenci a nyni je frekvence priimérné reportovanosti rizik stabilni, co? je
totozné i v celosveétovém méritku, a to nezavisle na distribuci EM.

— Vybor PRAC schvalil odstranéni vSsech EM pro roflumilast (2020).
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Priklady zruseni EM z praxe
"~ Narodni specifity:

— Peroralni isotretinoidy — dle referralu byly doporuceny mj. EM pro pacienty, Iékare i Iékarniky.
Prinosnost a aplikovatelnost EM méla byt nicméné posouzena na narodni urovni.

—Povinnosti uvedené v EM:
» Informovany souhlas s podavanim antikoncepce
» Kontrola vysledka téhotenskych test(
» Sledovani psychického stavu
» Sledovani hladin lipidu a transaminaz

Distribuce EM byla na zakladé Ceskeé klinické praxe, kde vSechny povinnosti uvedené v EM
zastava lékar, doporucena pouze |ékariim a pacientiim. EM pro |ékarniky nebyly zavedeny.
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Priklady zruseni EM z praxe

=, Aktualné probiha analyza efektivity pro kombinovanou hormonalni antikoncepci (kvéten, 2022)

— Drzitelé vyzvani k zhodnoceni efektivity EM na zakladé toho, ze:
* ubéhlo vice nez 5 let od prvni distribuce EM
* rizika jsou popsana v Informacich o IéCivech
* |ékarim jsou rizika dobfe znama
* zvazit potrebu EM pro pacientky

SUKL nyni oéekava predlozeni vyzadanych dat od drziteld rozhodnuti o registraci.
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Zdrojové reference

— PHV-7 verze 2 — Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materiald uréenych pro
zdravotnické pracovniky a pacienty

— Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module XVI — Risk minimisation measures: selection of
tools and effectiveness indicators (Rev 2)

— Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module XVI Addendum | — Educational materials

— Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Module XVI Addendum Il — Methods for effectiveness
evaluation

Pozn: Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) 4 Module XVI — Risk minimisation measures: selection of tools and
5 effectiveness indicators (Rev 3) — stdle v ramci pfiprav
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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



