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Farmakovigilance v kostce
' o, SUKL :

Obsah prezentace

, Co je farmakovigilance

= NeZadouci ucinky lécivych pripravku

, Zdroje udaju pro FV hodnoceni — PASS, spont. hlaseni, odborna literatura
 Farmakovigilanéni hodnoceni — RMP, signaly, PSUSA

= Opatreni ke zvyseni bezpecnosti — EM, DHPC

% Farmakovigilance v SUKL
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Farmakovigilance v kostce
'0; SUKL :

Ve

Zivotni cyklus lé¢ivého pripravku

VyVvoj ll: vysledek >

testovani

registrace

ARMAKOVIGILANC

»smrt léku“ ¢
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Farmakovigilance v kostce

Co je farmakovigilance?
dappakov + vigilantia — Iékova bdélost

s, trvaly dozor nad bezpecnosti |IéCiv po jejich uvedeni do klinické praxe
%, zajistovani trvale priznivého pomeéru prinosl a rizik — pribézna Uprava
doporuceni pro pouzivani léCiv
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Farmakovigilance v kostce

Zajistovani farmakovigilance

Q

Sbér udaji o bezpecnosti

Q

Hodnoceni tdaja (NU, pomér pfinosu a rizik, moZznosti snizeni rizik)

Q)

Prijimani opatreni k minimalizaci rizik, komunikace
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Vznik novodobé farmakovigilance

s, thalidomid — sedativum, hypnotikum

% na trhu 1957-61 F By

s, teratogenni uc€inky mezi 20. - 42. dnem (fokomélie jako nejcastéjsi poskozeni v
ramci thalidomidové embryopatie)

=, pres 10 000 postizenych déti ve 46 statech

s Frances Oldham Kelsey — 1960 odmitla registraci thalidomidu v USA

"~ nyni registrovan k [écbé mnohocetného myelomu — program prevence poceti
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Historie sledovani nezadoucich ucinku

(.-.

—

Q

QIO

Q

1968 — WHO — International Programme for ADRs Monitoring (Zeneva) +
zakladani narodnich center

1978 — centrum v Uppsale (UMC), databdaze hlageni podezieni na NU z celého
sveta Vigibase

1995 zalozena Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA), Londyn
2001 databaze EudraVigilance, vSechna hlaseni z EU + zavazna hlaseni ze 3. zemi
2004 databaze CDNU SUKL
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,Jok" farmakovigilancnich informaci:

B

i]
DRZITELE % lT
fo, SUKL
//13J ..........................
O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

N

REGULACNI AUTORITY
EU

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026



e, SUKL

Farmakovigilance v kostce

Zajistovani farmakovigilance

3

, Sbér udaju o bezpecnosti

\

=, Hodnoceni udaju

: v ’

=, Prijimani opatreni k minimalizaci rizik, komunikace

3
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Sbér udaju o bezpecnosti

%, pred vstupem na trh informace o bezpecnosti a ucinnosti pouze z klinickych
hodnoceni

= relativné nizky pocéet exponovanych pacientt (fddové stovky — tisice)

=~ podminky klinickych studii zpravidla neodpovidaji pouziti v bézné klinické praxi
(kritéria pro zarazeni)

=~ po registraci a vstupu léciva na trh je dulezité kontinudlné monitorovat jeho

bezpecnost

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Sbér udaju o bezpecnosti léciv

%, spontanni hlaseni podezreni na nezadouci ucinky [éCiv
%, farmakoepidemiologické studie

%, poregistraCni studie bezpecnosti, registry

=~ klinicka hodnoceni

", publikovana odborna literatura

"~ zdravotni a populacni statistiky

=, spotreby léCivych pripravku

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Sbér nezadoucich ucinku

"~ hlaseni od zdravotniku (lékafi, zubni |ékafi, farmaceuti aj.) — zdkonnda povinnost
hlaseni na SUKL

hlaseni od pacientt

Q

Q

hlasSeni od drzitell rozhodnuti o registraci:

sledovani literatury a dalSich zdroj(i

hlaseni ze studii

hlaseni od zdravotnikt/pacientt

Q

EU spoluprace — spolecny pristup do EudraVigilance

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Epidemiologie NU

10

)

dle studii u hospitalizovanych pacient

(Lazarou 1998, Bond 2006, Bouvy 2015):

NU jako dGvod hospitalizace v 3,5%,
vyskyt béhem hospitalizace v 10,1%
(fatalni 0,32%)

extrapolace na CR:

« V CR ro¢né kolem 2 500 000
hospitalizaci

 NU vedouci k hospitalizaci cca 88 000
« NU béhem hospitalizace cca 250 000
* Fatalni NU cca 10 000

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026

Farmakovigilance v kostce
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Pocet hlaseni drzitelé rozhodnuti o registraci
= Pocet hlaSeni na SUKL zdravotnici + pacienti

e Celkovy polet nahlasenych podezieni na NU z CR
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Farmakovigilance v kostce

Po +2ch pradcich, pane doktore,
nZ je wi lip. Ale manz.elka

Fika, z.¢ mam posledni dobou
ngjakon divnon barve.

() (3

HEPATOTOXICITA JE MOZNY NEZADOUCI UCINEK MNOHA LEKU.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026
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o, SUKL
VEem zdravetnikom

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,
Vazené zdravotni sestry a ostatni zdravotnici,

prosime, hlaste sva podezreni na nezadouci tcinky léki Statnimu
ustavu pro kontrolu léciv. Pomizete tak zlepsit informace o bezpec-
nosti lékd, Vase hlaseni mohou v disledku vést i ke zménam v pouzi-

o

Vice informaci o hlaseni nezadoucich iéinku véetné formulare pro
hlaseni najdete na www.sukl.cz.

0 zajimavych kazuistikach nezadoucich acinki [ékd, které nam byly
nahlasgeny, spolu s novinkami ve farmakovigilanci, si miZete precist
v informacnim zpravodaji Nezadouci ucinky léciv. VSechna cisla jsou
dostupna na uvedenem webu.

Dékujeme Vam za spolupraci pri sledovani bezpecnosti [eCiv.

S pozdravem
Oddéleni farmakovigilance
Statni ustav pro kontrolu [éciv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Farmakovigilance v kostce
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Systém spont. hlaseni NU

, dulezity zdroj informaci o rizicich LP po registraci

= vyhledavani novych FV signall (podezieni na zcela novy zavazny NU, NU
zavaznéjsi, nez znamo, vyskyt ¢astéjsi, nez znamo)

=, smyslem neni statistika véeho, co mdze lék vyvoldvat (je hlageno cca jen 5% NU)

= hlageni # NU (jen podezfeni na NU)

= hodnoceni z CZ hlaseni iz EU a celého svéta (zavazna hlaseni odesilana i do EU

databaze EudraVigilance a do Vigibase)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Farmakovigilance v kostce

Zajistovani farmakovigilance

)

Sbér udajl o bezpecnosti

Q

Hodnoceni udajti

)

Prijimani opatreni k minimalizaci rizik, komunikace

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026
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Hodnoceni FV udaju

% FV signal — hypotéza o pfi¢inném vztahu mezi podanym lékem a NU

=, detekce a hodnoceni FV signalli

%, signal zpravidla vznika z nékolika podobnych hlaseni

=, signdl se dale hodnoti na zakladé informaci z dalSich zdroju, v kontextu prinost

|éciva (benefit/risk ratio, B/R), vztahu rizika k rdznym indikacim a populacim
(napf. pacienti s poruchou jater), srovnani rizika dostupnych terapeutickych
alternativ

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Kolik hlasenych NU je potieba k detekci nového signalu?

Q

MUze stacit jen 1 dobre dolozeny
3-5 podobnych
Vice nez deset

@ ©

Q

Alespon néekolik desitek

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026
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Hodnoceni FV udaju
pri registraci - RMP

Q

kontinualni poregistracni sledovani bezpecnosti

Q

cil hodnoceni — aktudlni pomér B/R

Q

soucast hodnoceni je vzdy i zvazovani, zda existuji opatreni, ktera by zjisténa
rizika snizila

Q

hodnoceni opatreni na omezeni rizik

Q

po zavedeni do klinické praxe hodnoceni efektivity téchto opatreni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Hodnoceni FV udaju

%, pravidelné kontroly hlaéeni NU (z CR, EV)

= FVsignaly

= PSUR - periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti
=, vysledky PASS — poregistracni studie bezpecnosti

=, prodlouzeni registrace

= bezpeclnostni referral

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Farmakovigilance v kostce

Zajistovani farmakovigilance

X

=, Sbér udaju o bezpecnosti

\

=, Hodnoceni udaju

: A 4 V 4 V 4 v 4

rijimani opatreni k minimalizaci rizik, komunikace

Q

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026
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Prijimani regulacnich opatreni

Rizika prevysila prinosy lécby, nelze je dostatecné omeuzit:
s, ZruSeni registrace

s, Pozastaveni registrace + stazeni z trhu

%, duivody pro pozastaveni/zruseni registrace:

rosiglitazon — 10 834 kardialnich potizi, rofecoxib — 6711 IM, lumiracoxib — 92
poruch jater, bufexamac — 10 zavaznych alergickych reakci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Prijimani regulacnich opatreni — opatreni ke snizeni rizik
Zména textd SmPC/PIL

novy NU do b. 4.8

upozornéni do b. 4.4 (kontroly JT, pomalé titrovani davky...)

noveé interakce do b. 4.5

nova Kl (pacienti s poskozenymi jatry/ledvinami, téhotné Zeny, seniofi...)
omezeni indikaci

zmeéna davkovani (snizeni max. davky, zkraceni doby Iécby)

Zmeéna obalu

Zména velikosti baleni

Omezeni preskripce

Zména zpusobu vydeje

Program kontrolovaného pristupu, program prevence poceti

GG

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026
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Farmakovigilance v kostce

Prijimani regulacnich opatreni

Pridatna opatreni k minimalizaci rizik:

Q

edukacni materialy - EM

)

dopisy zdravotnickym pracovnikim - DHPC

Q

programy prevence poceti — PPP (retionoidy, valproat, thalidomid)

Q

kontrolovany distribuéni systém/ program kontrolovaného pfistupu

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Regulacni opatreni - komunikace

"~ nova rizika nutno komunikovat s drziteli, s |ékafri aj. zdravotniky (+ s odbornymi
spole¢nostmi) a s pacienty

%, aktualizované texty k pripravkim (SmPC, PIL) — na www.sukl.gov.cz - Databaze
|ék

= bezpecnostniinformace na www.sukl.gov.cz — Dulezité informace, Dulezita
upozorneéni

%~ informacni dopisy zdravotnikiim (DHPC)

", edukacni materialy pro zdravotniky i pacienty

», zpravodaj ,Nezadouci ucinky léCiv” — rubrika Nahlasili jste nam, FV aktuality

=, média dle potreby, publikace, prezentace, seminare

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Farmakovigilance v kostce

To stradni svidi, pane doktore
Takhle jsem osypang od +&
doby, co nZivam ten novy lgk.

PORUCHY KUZE PATRI MEZI
NEJCASTEJSI NEZADOUCI
UCINKY LEKU.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 17. dubna 2026

Co jste wi to dal za 2k, pane doktore?

Co ho beru, nemizu vibec spat,

a kdyz nsnun, +ak mam pFilernd sny.
<

MNOHO LEKU MUZE VYVOLAVAT RUZNE PORUCHY
NERVOVEHO SYSTEMU NEBO PSYCHICKE PORUCHY.

Co to ma znamenat, pane Ja nevim, sestficko, od +& doby,
Novakn, vidyt jste mel V) co jsem dostal +y nové pradky,
vidycky nizkj Hak! : \ WmE poFad boli hlava a haii wi v udich.

LEKY MOHOU PUSOBIT NEJRUZNEJSiI KARDIOVASKULARNI POTIZE.

27
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Farmakovigilance v CR

farmakovigilan&ni systém CR je provozovan SUKL

ridi se pozadavky nafizeni 1235/2010, smérnice 2010/84/EC a zdkona o |é¢ivech
¢.378/2007 Sh.

shromaZduje a vyhodnocuje informace o rizicich 1é¢iv (zejména NU), vydava
regulacni rozhodnuti, komunikuje je zdravotnikim i pacientim

Q

Q

Q

zajiStuje bezpecnost |éCiv, pfiznivy pomér B/R

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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¢ SU KL Farmakovigilance v kostce
Cinnost SUKL — zapojeni v EMA

Vybor PRAC

%, aktivni ucast na pravidelnych jednanich

"~ hodnoceni vypisu z EudraVigilance (eRMR)

= hodnoceni FV signalu, PSUSA, referralt, novych registraci jako PRAC raportér
=, pripominkovani hodnoceni procedur vedenych jinymi staty

"~ podil na tvorbé a revizich GVP, GL...

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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FV hodnoceni narodni registracni dokumentace

nove registrace — hodnoceni planu fizeni rizik RMP

Q

zmeny registrace —zmeny v souhrnu Zakladniho dokumentu FV systému,
aktualizace RMP, bezpecnostni zmény text(

Q

prodlouzeni registrace — FV ¢ast dokumentace, prehodnoceni poméru B/R

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Dalsi ¢innosti FV SUKL

s, priprava odbornych stanovisek z oblasti FV

"~ konzultace, odpovidani dotaz(

~ komunikace informaci souvisejicich s FV

=, Skoleni, prezentace na kongresech

s, spoluprace s drziteli rozhodnuti o registraci pri pripravé DHPC a edukacnich
materidll

s priprava pokynu, SOP narodnich i EU

s, audity po 2 letech

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Farmakovigilance v kostce

Odbor farmakovigilance SUKL

Reditelka odboru
MUDr. Eva Jirsova

Oddéleni FV hodnoceni

~ Vedouci MUDr. Petra Vackova
~ Zastupce vedouci Mgr. Veronika Macurova
0 FV hodnotitelé 15

Oddéleni FV inspekci a datové podpory

O Vedouci Ing. Kristina Vavruskova
~ DatamanazZerka 1

O Inspektor FV 2

~ Koordinator EU FV ¢innosti 1

~ Zadavatel FV hlaseni 2

~ Asistentky 2

~ Tym brigadnikd (medici)

Komunikace s oddélenim farmakovigilance:

farmakovigilance@sukl.gov.cz

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026
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' ® Farmakovigilance v kostce
‘ Kdo je farmakovigilance v CR?

Kdo je farmakovigilance v CR?

= U A IEIARRR Y
e ey LY
gl L I E—

-—

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 17. dubna 2026



)

r
Farmakovigilance v kostce
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Vyvoj farmakovigilance

Od hodnoceni rizik ‘ hodnoceni B/R
Komplexni pohled na bezpecnost

)

)

Zvysovani transparentnosti

)

Vétsi zachyt novych udaju

)

Vcasna identifikace signalli

)

Vyssi efektivita - zména procedur, dokumentul a termint

)

Spoluprace

)

Pouceni z pandemie covidu-19 - rychlé hodnoceni obrovského mnozstvi dat

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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