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Periodicky aktualizovaneé zpravy
o bezpecnosti ......

...... v nhoveé dobe

Jana Mlada

Oddéleni farmakovigilance

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



[3]

Co dnes?

\*)

Imeny

Q

Good Vigilance Practice
Postup CR

Co nas cekad v nejblizsi dobé

Q

Q

MUDr. Jana Mlada
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Prubéh zmén

">, Zavadéni zmén bude probihat postupné v
EUiv CR

"> Provadéci narizeni komise - Kapitola VI,
oriloha |l

"> Good Vigilance practice - Modul VIl - PSUR

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti

\*)

vy€erpavajici, kritické zhodnoceni poméru B/R,
spiSe nez seznam hlaseni

Q

zohlednéni vSech novych informaci

Q

kontinualni hodnoceni pouzivani LP v klinické praxi

\*)

dlouhodobé pouziti

Q

skutec¢nosti nepopsané v preregistracni fazi

~ RMP

MUDr. Jana Mlada
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Co se meni?

\*)

Zpusob predkladani

Q

od predklddani budou osvobozeny nékteré
pripravky

Q

Zpusob pripravy

Q

Zpusob hodnoceni

Q

navaznost mezi registraci a zavéry hodnoceni

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv



Predkladani PSUR

~ Predkldda se podle Udaju uvedenych v rozhodnuti
o registraci

“~ Pokud neni v rozhodnuti o registraci uvedeno
predkladd se podle zdkona

MUDr. Jana Mlada
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Predkladani PSUR

Nové budou od predklddani osvobozeny
pripravky registrované dle § 27 odst. 1 nebo 7,
homeopatické pripravky podle § 28a a tradic¢ni
rostlinné 1écivé pripravky

MUDr. Jana Mlada

") SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv



Kdy predkladaiji ti, co nepredkladaiji?

Q

podminka registrace

Q

na vyzddani SUKL
= FV pochybnosti
= Neni k dispozici dostatek informaci

) LP, které maji v rozhodnuti o registraci

— p MUDr. Jana Mlada
® ) SU KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Predkladani PSUR

“~ Postup pro predkladani PSUR jiZ registrovanych
pripravku bude upresnén dle EU jednani

=~ Hledame cestu jak umoznit nepredkladadni v
registraci, které maiji v rozhodnuti uvedenu
povinnost predkladat z administrativnich duvodu
(prodlouzeni puvodnich zdkonnych terminu,
harmonizace s EU worksharingem)

=~ Iména registrace/prodlouzeni

MUDr. Jana Mlada

Co ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv



[1]

Predkladani PSUR

| 1)Registrace Uvede se do
\ P_SI.JR ) rozhodnufi
2)Registrované a) Dle rozhodnuti
b) Harmonizace
PSUR

generikum s 3)Prodlouzeni Aktualizace dat v
rodminkon rozhodnuti

1)Registrace  Zadnd data

PSUR @ 2)Registrované ZIména registrace
generikum 3)Prodlouzeni  Z&dnd data

,,;aenerikum* = piipravek registrovany dle § 27 odst. 1 nebo 7, homeopaticky ptipravek podle § 28a a tradi¢ni rostlinny piipravek
MUDr. Jana Mlada
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Zpusob pripravy

) Good Vigilance Practice
, Moduldrni struktura

=) 20 Easti

MUDr. Jana Mlada
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Struktura PSUR
1. Uvod

2. Celosvétovy stav registrace

3. Opatieni prijatd z duvodu bezpecnosti ve
sledovaném obdobi

4. Imény referencnich informaci tykaijicich se
bezpecnosti

5. Odhadovand expozice a zpusoby podani

5.1. Kumulativni expozice subjektu pri klinickych
hodnocenich

5.2. Kumulativni a intervalova expozice pqcientﬁ po uvedeni
na irh
~ MUDr. Jana Mlada
‘Jl. SUKL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léCiv
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Struktura PSUR

6. Udaje v souhrnnych tabulkach

6.1. Referenéni informace

6.2. Kumulativni souhrnné tabulky s Udaji o nezadoucich
prihoddach v rdmci klinickych hodnoceni

6.3. Kumulativni a intervalové souhrnné tabulky s Udaji po
uvedeni na frh

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Struktura PSUR

7. Shrnuti hlavnich zavéru klinickych hodnoceni za
sledované obdobi

7.1. Ukoncena klinicka hodnoceni

7.2. Probihagjici klinickd hodnoceni

7.3. Dlouhodobé sledovani

7.4. Jiné l1écebné pouziti Ié¢ivého pripravku

7.5. Nové bezpecnostni Udaje o terapiich fixni kombinaci

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Struktura PSUR

8. Zavéry neintervencnich studii

9. Informace z jinych klinickych hodnoceni a zdroju
10. Neklinické Udaje

11. Literatura

12. Ostatni pravidelné zpravy

13. Nedostatek Ucinnosti v kontrolovanych klinickych
hodnocenich

14. Nejnovéjsi informace

MUDr. Jana Mlada
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Struktura PSUR

15. Popis signdlu: nové, prosetrované nebo uvzaviené
16. Hodnoceni signdlu a rizik

16.1. Shrnuti bezpecénostnich obav

16.2. Hodnoceni signalu

16.3. Hodnoceni rizik a novych informaci
16.4. Charakterizace rizik

16.5. U€innost minimalizace rizik (pfipadné)

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Struktura PSUR

17. Hodnoceni prospésnosti

17.1. Dulezité zakladni informace o Uéinnosti
17.2. Noveé informace o Ucéinnosti
17.3. Charakterizace prospésnosti

18. Integrovand analyza rizika a prospésnosti pro
registrované indikace

18.1. Kontext poméru mezi rizikem a prospésnosti -
medicinskd potrebnost a jiné Iécebné alternativy

18.2. Hodnoceni analyzy rizika a prospésnosti

MUDr. Jana Mlada

Co ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
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Struktura PSUR

19. Zavéry a opatreni

20. Dodatky k pravidelné aktualizované zpravé o
bezpecnosti

MUDr. Jana Mlada
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~Prolinani“ s planem na rizeni rizik

Table VII.1. Common sections between PSUR and RMP

PSUR section RMP section

Section 2 - "Worldwide marketing approval Sub-section of part I - "Product overview”
status” and EU marketing approval status
included in the EU Regional Appendix

Section 3 - "Actions taken in the reporting Part II, module SV - "Post-authorisation
interval for safety reasons” experience”, section "Regulatory and marketing

authorisation holder action for safety reason”
Sub-section 5.2 - "Cumulative and interval Part II, module SV - "Post-authorisation
patient exposure from marketing experience” experience”, section "Non-study post-

authorisation exposure”

Sub-section 16.1 - "Summary of safety concerns” Part II, module SVIII - "Summary of the safety
concerns” (as included in the version of the RMP
which was current at the beginning of the PSUR
reporting interval)

Sub-section 16.4 - "Characterisation of risks” Part II, Module SVII - “Identified and potential
risks”

Sub-section 16.5 - “"Effectiveness of risk Part V - "Risk minimisation measures”, section

minimisation (if applicable)” “Evaluation of the effectiveness of risk

minimisation activities”
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Struktura PSUR

) Do platnosti novely zdkona - je moiné predklddat
ve staré i nové strukture (dle GVP)

> Pfechodné obdobi 6 mésicU pro strukturu dle
Volume 9A v provddécim narizeni komise

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Zpusob hodnoceni

Q

Jednotné EU hodnoceni

Q

Seznam referencnich dat Unie (URD list)

Q

Systém podobny jako u EU work sharingu

\*)

Legislativné zakotveny

proces hodnoceni
proces k dosazeni shody
proces implementace zavéru

CENGENG

MUDr. Jana Mlada
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Figure VIL6. PSUR P—— [23]

assessment procedure for “EU from MAH(s)
single assessment” l

Technical validation
by the Agency

!

Start

s

Rapporteur/vis
Preliminary
Acseccment Report

< 30 davys >

Comments from
rAHs and MCAs

qp

‘ Rapporteur Updated

Assessment Report

|
C At next PRAC meeting )

FPRAC
Recommendation

MUDr. Jana Mlada
| © 2012 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

%, SUKL
..to be continued



Figure VII.6. PSUR assessment procedure for “EU single assessment”
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PRAC |

CAP PRAC recommendation

recaived by CHMP

Recommendation F YES

30 days

CHMIP
Opinion with timetable
for implemantation

Opinion sent to EC, |
MAH and NCAs |

For Mon-CAPs For CAPs if regulatory action™

b > received by CMDh

: liclidea? .

30 davys

CMDh position with timetable
for implementation |

-

By majority

-

By consensus

Majority position sent to

Sureec posiuon EC, MAH(s) and NCAs

sent to MAH(s) and

MNCAs

EC decision to MNCAs

v
EC decision to MLCASs
in Member States
on measures to be
taken

Implementation at
national leve|
according to the
appropriate
procedure

'K EMD /

v

Implementation at

aon measures to be

EC decision to
update centralised
A

national lewel taken
according to the

appropriate

procedurs
Implementation at
national level
according to the
appropriate
i e procedure
[ END '

/

Abbreviations used in this flowchart: |:J EMD ",
MAH: Marketing Authorisation Holder

NCA: National Competent Authority in Member State

PRAC: Pharmacovigilance and Risk Assessment Committee

CAP: Centrally Authorised Product

CHMP: Committee for Medicinal Products for Human Use

EC: European Commission

CMDh: Coordination group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures

— Human

MA: Marketing Authorisation
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Seznam evropskych referencnich dat
(URD)

r

O
O
O

fe,

Q

o'

Nahradi EU HBD
Pripravuje EMA

Zverejnéni se predpoklada v rijnu 2012 {j. zavazny
od dubna 2013 (nejdrivell)

LP neosvobozené od predkladdani PSUR musi do é
mésicU od zverejnéni URD predlozit zménu a
zahajit predkladdni podie URD

Typ zmeny bude upresnén pri publikaci seznamu
referen¢nich dat

MUDr. Jana Mlada
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Co dokud nebude URD?

) EU PSUR worksharing plati dokud nebude zahdjeno
jednotné evropské posuzovani PSUR

¢ V4 7 o ’ ’ ’
= Stale plati informace uvedene na webove sirance
HMA

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Jak predkladat?

> Stejné jako doposud - tj. piimo regulaénim
auvtoritam (aktualizované pozadavky na EMA, v
CR stejné)

® Vyménu ndslednych dokumentu (Preliminary
Assessment Report, pripominky, Final Assessment
Report) — zajisti EMA

>, Termin pro pripravu PSUR

= 70 dni (pokryté obdobi méné ne? 1 rok)
= 90 dni (pokryté obdobi vice ne 1 rok)

MUDr. Jana Mlada
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Jak predkladat?

“ AzZbude....
> Ulozisté v EMA - piimo
> ICH E2C(R2) - v elekironickém formatu

Q

Q

MUDr. Jana Mlada
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Jak tedy ddal?

\*)

Predklddd se podle Udaju v rozhodnuti o registraci

Q

Je mozné zménit, pokud LP spadd mezity, které
nemusi predkladat

Q

Typ zmeny se pripravuje

Q

Struktura prijatelna stard i nova

Q

Zasild se na SUKL
Dokud nebude URD tak dle EU PSUR WS

Q

MUDr. Jana Mlada
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Ptate se......

> U kterych generickych pripravkd budou i naddle
poZadovdny PSURy a kde najdeme pravidla pro
jejich predkladani?

Odpovidame:

® Generické LP predklddaiji:

podminka registrace

v URD listu

na vyZadani SUKL
 FV pochybnosti
e Neni k dispozici dostatek informaci

) ) @

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Zaver

s Iména povinnosti pro predkldddni u vétsiny LP

s Good Vigilance Practice - Modul VII - viechny
pofiebné informace

>, Jednotné EU hodnoceni dle referenénich dat Unie

> Do odvoldani se predklddd na SUKL

) Do platnosti novely zdkona - 10 i 20 bodové
strukiura

> Po novele 6 mésiéni prechodné obdobi

MUDr. Jana Mlada

/ ® ) SL’j KL © 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Jana Mlada

MUDr. Jana Mlada
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu léciv





