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,CT-3*

s ,,CT-3" = Sdé&leni Komise — Podrobné pokyny
ke shromazdovani, overovani a predkladani
hiaseni o nezddoucich prihoddach/Ucincich
zjisténych pri klinickych hodnocenich
humdnnich IécCivych pripravku (,,KLH-3%)

> k dispozici na strankach Evropské komise:
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/v
0l-10/2011 cl172 01/2011 cl172 01 en.pdf

 jedna se o pokyn, pravnim zakladem je
smernice 2001/20/ES
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,CT-3“ — odkaz na souvisejicl pokyny

\*)

% ,,CT-1¢

% ICH E2A (Note for guidance on clinical
safety data management: Definition and
standards for expedited reporting)

s pokyn SUKL KLH-21 (bude aktualizovan)

\*)

s, SUKL
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,CT-3“ — odkaz na souvisejicl pokyny

%, SUKL

\*)

\*)

Q

\*)

,»CT-1%

ICH E2A (Note for guidance on clinical
safety data management: Definition and
standards for expedited reporting)

pokyn SUKL KLH-21 (bude aktualizovan)

hiaseni FV dle 2001/20/ES (pro KH) X narizeni
ES C. 726/2004 + smérnice 2001/83/ES,
povinnosti zadavatell a zkousejicich jsou
stanoveny pouze v 2001/20/ES (tato prezentace)
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Definice (pro KH)

O}

\*)

%, SUKL

nezadouci prihoda (AE, adverse event) —
kazdd nepriznivd zména zdravotniho stavu
pacienta nebo subjektu klinického
hodnoceni, jemuz byl poddn leCivy

pripravek, i kdyz neni nezbytné v pricinne
souvislosti s touto IECbou

zavaznd nezadouci prihoda (SAE, serious
adverse event) — smrt, ohrozeni zivota,
(prodlouzeni) hospitalizace, trvalé Ci
vyznamneé poskozeni zdravi, omezeni
schopnosti, vrozena vyvojova vada
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Definice (pro KH)

© k t&mto charakteristikdm/ndasledkdm je
nutné prihlednout ve chvili, kdy k prihodé
dojde

pri jakékoliv davce

\*)

> vyznamnad zdravotni prihoda (IME, important
medical event) — prihody, které mohou
subjekt ohrozit, nebo vedou k zasahu, ktery
zabrdni vzniku néktere z charakteristik
LZavaznosti‘

Q

%, SUKL
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Definice (pro KH)

O}

\¥)

nezadouci Uc¢inek - (AR, adverse reaction)
je prokazana pricinna souvislost, kazdd
nepriznivd a nezamyslend reakce na
hodnoceny IECivy pripravek pri jakékoliv
podané davce

chyby pri medikaci

pouziti v nesouladu s protokolem (nespravné
pourziti, zneuziti pripravku)

pouze v souvislosti s hodnocenym LP

O
O

Q)

zavaziny nezadouci U¢inek - (SAR, serious
adverse reaction) viz kritéria zavaznosti u
SAE
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Definice (pro KH)

> neocéekdvany nezddouci 0¢inek - (UAR,
unexpected adverse reaction) — jeho
povaha ¢i zavaznost neni v souladu s
referencni bezpecnostni informaci (1B, SPC)

v IB oznaceny oddil

v pripadeé registrace ve vice statech zvolen
nejvhodnéjsi SPC

= platna verze = aktudini v dobé vzniku UAR

%
~

%, SUKL



Farmakovigilance v KH - ,,CT-3“ [ 10]

Definice (pro KH)

> podezieni na zavainy neoéekdvany
nezadouci Uc¢inek - (SUSAR, suspected
unexpected serious adverse reaction) —
neocekdavatelnost + zadvaznost + pricinnd
souvislost
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Povinnosti zkousSejiciho
“ hldsit zdvazné nezddouci prihody zadavateli
neprodlené hlaseni (max 24 h)
nasledné hlaseni
neni -li uvedeno jinak, nemusi aktivne sledovat AR

po ukonceni hodnoceni, ale pokud se o nich
dozvi, mél by je nahldsit

QI Q) BN Q)

“ hldsit uréité nezdvainé nezddouci piihody
a/nebo laboratorni odchylky zadavateli

Q)

tzn. ty, které jsou stanoveny protokolem jako
rozhoduijici pro hodnoceni bezpecnosti, IhUty
stanoveny protokolem (napr. sledovani
hepatotoxicity)

%, SUKL
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Povinnosti zadavatele 1

> zaznamendvat nezddouci prihody

“ predkladdat higseni o SUSARech SUKLu a EK

s nAsledkem smrti &i ohrozeni zivota do 7
dnu

ostatni do 15 dnu
5 hld3eni na SUKL pres EVCTM (ne pfimo)

¢

s, SUKL
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Povinnosti zadavatele 2

> informovat zkousejici

= formou line listings
predkladat DSUR/ASR SUKLU a MEK

prehodnocenovani risk/benefit

QENQ

\*)

zavedeni standardnich postupu FV
= I dulezité pro USR (Urgent Safety Restriction)

s, SUKL
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Odslepovani

\¥)

pouze odslepena hlaseni

Q

odslepeni zkousejicim v pripadé
bezpecnosti subjektu

\¥)

role nezdvislych monitorovacich vyboru

\*)

cilem Ucinnosti mUze byt vyskyt SUSAR —
dohoda s RA na tom, co bude hlaseno jako
SUSAR a co ne

s, SUKL
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SUSAR Kk placebu

\*)

% napr. reakce zpusobend pomocnou ladtkou
Ci necCistotou — zadavatel by mel podat
hiaseni (pfi spinéni zavaznosti,
neocekdavatelnosti a pricinné souvislosti)
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Nezddouci ucinky nehodnocenych LP

> neni zakonna povinnost k hlaseni, ale je
vhodné hlasit v rezimu registrovanych LP =
hlasi se jako kterékoliv jiné registrované LP
pouzivané v bézné leékarske praxi

s, SUKL
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Dalsi bezpecénostni informace

> selhdanilécby hodnocenym LP (zejména
U lécby zZivot ohrozujicich stavu)

> vyznamny objev v oblasti bezpe&nosti
ziskany ve studii na zvifatech

 preruseni KH z bezpe&nostnich divody v
jiné zemi

\*)

> doporuceni monitorovaciho vyboru

nehlasi se do EVCTM, ale na SUKL ano

\¥)

s, SUKL



Farmakovigilance v KH — KLH-21 [ 18]

KLH-21,verze 5 — pldnované zmény

\¥)

CT-3 a nova farmakovigilancni legislativa

Q

zmeny v definicich

= Napr. zneuzivani LP v KH = ADR
= pojem referencni bezpeclnostniinformace

\*)

povinnost zkousejiciho hldsit neprodlené SAE
(ti. do 24 h)

> hlaseni kritickych laboratornich odchylek

s, SUKL
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KLH-21,verze 5 - pldnované zmény

> SUSARYy k placebu

> v piipadé, kdy je SUSAR cilem KH moZnost
upravy systemu hlaseni

) DSUR

© hldseni na SUKL nepfimo (pfes EVCTM)

> pokyn k dalsim bezpe&nostnim hldsenim

s, SUKL
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DSUR
>, Develomental Safety Update Report
) ICH Guideline E2F
> nahrazuje ASR
> prekryv s PSUR
> elektronické podani
* jednotnéa forma

s, SUKL
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[21]

Chyby v hlaseni 1

s, SUKL

¥) )

\*)

\*)

neni zhodnocena kauzalita
neni neocekdavatelnost
neni zavaznost

chybi udaje o hlasiteli, nastupu reakce,
soubézné terapii (nove zhodnoceni
kauzality pro vsechny LP)

chybi identifikace KH (EudraCT No)
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Chyby v hlaseni 2

> chybi follow-up

) chybi objektivni data (laborator, pitval)

> neni odslepeni

© opozdé&nd hidseni

> nesoulad informaci v ASR(DSUR) a EVCTM

s, SUKL
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Vyména hldseni se SUKL

\¥)

registrace do EudraVigilance

Q

registrace pro vyménu hldieni se SUKL — dle
pokynu PHV

\¥)

testovaci faze

\*)

prisnéjsi kritéria pro prijeti hidseni (odslepeni,
zhodnoceni kauzality)

\*)

akademické studie - moznost pozadat SUKL
o zadavani do EVCTM

s, SUKL



Nazev prezentace [24]

Dekujeme za pozornost

%, SUKL
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