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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [3]

F—

Co se dozvite ?

—

°

\¥)

co je RMS, RMP

\¥)

Zmeény souvisejici s implementaci nové FV
legislativy

kdo, kdy a jak RMP predklada
praktické otazky

Q

\¥)
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 4]

Zakladni definice

— Systém fizeni rizik
Soubor FV ¢innosti a zdsahu uréenych ke zjistovani,
popisu, prevenci a minimalizaci rizik spojenych s LP,

vE. posuzovani miry Uc¢innosti téchto c¢innosti a
zasahu

— Plan fizeni rizik
Podrobny popis systému rizeni rizik

Modul 1.8.2 registracni dokumentace
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [5]

Legislativa, pokyny

% aktudlné platnd “ o0d2./21.7.2012, v CR
legislativa od platnosti novely Zol

= Smernice 2001/83/ES = Smernice 2010/84/ES

= Guidelines on = Guideline on good
Pharmacovigilance for pharmacovigilance
Medicinal Products for practices (GVF)
Human Use — Module V - Risk
- Volume %A management systems
(Part I, chapter 3)

S Su KL Seminar oddéleni fqrmqko'\\//i\gilljo:ﬁi?;%;/; (;:ggg
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Co se meni "F °

b 4

e /I

-

> RMP témér pro viechny zddosti o registraci LP
podané po 7. 2012/platnosti novely Zol

 ulozeni povinnosti provozovat RMS/predlozit RMP i
pro LP registrované drive

Q

obsah a format RMP (templdt EMA - zGii 2012)

:

= souhrn RMP zverejnen na webu EMA

(templat, podrobnosti o zverejiovani sdéli EMA pozdéji)
MUDr. Petra Vackova
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RMS/RMP - |

Q

(ziednoduseny RMP pro
generické qj. pripravky)

\¥)

samostatny dokument (Modui 1.8.2 dossieru)

Q

modularni struktura (prolinani s PSUR)

Q

védecky souhrn odpoviddjicich ¢dasti celého
dossieru

RMP zaméren na LL/LP (¢ast VI RMP)

dynamicky, aktualizovany v prubéhu Zivota LP

Q

Q
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RMS/RMP - i

Q

bez reklamnich prvku

\¥)

informace o Ucinnosti

\¥)

sledovani/vyhodnocovani/zaznamenavani
Ucinnosti provadénych opatreni

Q

informace o uloZzenych podminkdach registrace

Q

odpovednost za kvalitu, presnost a integritu RMP
ma QPPV

prechodné obdobi (6 mésici)

Q
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[ 9]
PSUR RMP

integrované hodnoceni management a planovani
pomeéru prinosu arizik po  zadlezitosti tykajicich se
uvedeni LP na trh poméru prinosu a rizik pred

i po uvedeni LP na frh

vsechny zaznamenané dulezita rizika souvisejici s

nezddouci UCinky lécbou (safety concerns)

Udaje nashromazdénd za kumulativni Udaje o LL/LP
urcité konkrétni obdobi

(~ . MUDr. Petra Vackova
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RMP - obsah

Q

Part | Product(s) Overview/Popis pripravku(u)
Part I

\*)

Q

Part Ill Pharmacovigilance Plan/Farmakovigilanéni pldan

Q

Part IV Plans for post-authorisation efficacy studies/Plany
poregistracnich studii U¢innosti

Q

Part V Risk minimisation measures/Opatreni pro minimalizaci
rizik
“ Part VI Summary of RMP/Shrnuti pldnu fizeni rizik

= Part VIl Annexes/Prilohy
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RMS/RMP - o €em to cele je 2
el

Cilem RMS je dosazeni optimalizace poméru prinosu

a rizik pro jednotlivce i celou populaci.

Q

important identified risks/dulezitd zjisténa rizika

\¥)

important potential risks/duUlezita potencialni rizika

Q

important missing information/dulezité chybéijici
informace
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 12]

Part | Product(s) Overview

> zdkladni informace o LL, dotéenych LP, MAH

ATC, datum a typ registrace, schvdlené indikace, davkovani,
formy/sily

>, administrativni 0daje vztahujici se k RMP

DLP, datum predlozeni, verze
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Part Il Safety specification (SS)

Bezpecnostni specifikace

Module SI - SVIIi
 shrnuti bezpeé&nostniho profilu LL

\¥)

souhrn dulezitych bezpeénostnich obav

Q

bezpecnostni obavy vyzadujici dalsi opatreni

Q

zdaklad pro FV pldn a pldn pro minimalizaci rizik

r— - MUDr. Petra Vackova
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 14]

Part Il (SS) Module SI

Epidemiologie on. ve vziahu k indikacim a cilové
populaci

 incidence, prevalence on., mortalita, vyznamné
komorbidity

¢ Y £ 7 ~w V4 ~ V4
= cil lecby (prevence on., prevence zavaznych
nasledku nebo progrese on.)

® misto mezi ostatnimi Ié¢ebnymi modalitami
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 15]

> dulezité informace z preklinickych studii a
dusledky pro lidskou populaci

(toxikologie, obecna farmakologie, Iékové
interakce)

r.-‘ ° ’ 7~
= popis populace studovane v KH, za ucelem
popsani limitaci bezpecénostni databdze

(souhrnna data ze vsech KH)
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 16]

> skupiny pac., které nebyly studovdny v KH nebo
byly studovany nedostate¢né (s ohledem na
cilovou populaci)

> moizné dusledky plynouci z pouzivani LP po
uvedeni na trh (pouzivani v skupiny pac.
nestudované v KH)

> limitace KH s ohledem na pocéet studovanych
pac., délku expozice, kumulativni expozici

— e MUDr. Petra Vackova
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [17]

\*)

kumulativni pocet exponovanych pac.

Q

ZpUsob pouziti LP v klinické praxi (off-label use)

\¥)

regulacni akce provedené z bezpecnostnich
duvodu

Q

informace z drug utilisation studies, z
epidemiologickych studii sbirajicich Udaje o
bezpecnosti
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Part Il (SS) Module SVI

Dalsi (EU) pozadavky na SS

Q

infformace o preddavkovani

Q)

prenos infekénich agens

\¥)

zneuziti

Q

chyby v pouziti

\¥)

specifické problémy s ohledem na pouziti v
pediatrické populace
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Part Il (SS) Module SVII

Identifikovana a potencidlni rizika

Q

frekvence vyskytu

Q)

dopad na verejné zdravi

\¥)

rizikové faktory

\¥)

preventabilita

\¥)

mechanismus

\¥)

zdroj informaci a jejich vaha
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 20 ]

Part Il (SS) Module SVIIl

Souhrn bezpecénostnich obav

Q

bezpecnostni obavy ve vztahu k LL

Q)

formé LP, cesté podani

\¥)

cilové populaci

Q

zp. vydeje (hl. pri zméné)

\¥)

interakce

\¥)

class efekty
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Part lll Pharmacovigilance Plan - |

Q

identifikace novych bezpecnostnich obav

~w /s

blizsi popis popsanych rizik

Q

Q

dulezitost/dopady chybéjicich informaci

(FV systém,spontdnni hldseni nu, ve.
specifickych dotazniku pro sledovani urcitych no)

(studie - PASS, preklinické st., PK
studie, KH, utilizacni studie, registry pacientu, studie
zamérené na zjisténi efektivity navrzenych opatieni)
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 22]

Part lll Pharmacovigilance Plan - |l

ke kazdé bezpeé&nostni obavé prifadit planované
FV aktivity

 souhrn bezpeé&nosini obav vyzadujicich dalsi FV
aktivity

> souhrn dalsich FV aktivit (pldnované, bézici

studie), v¢. milniku pro provedeni a hlaseni
vysledku

MUDr. Petra Vackovad
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Part IV Plans for post-authorisation
efficacy studies

 souhrn Gdaju o G&innosti, vé. seznamu studii, ze
kterych Udaje pochazi

) prehled pldnovanych PAES

(registrace pediatrické indikace, ATMP, registrace za
vyjimecnych okolnosti)
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 24]

Part V Risk Minimisation Measures

(SPC/PIL/obal, velikost baleni,
preskripéni omezeni, zpusob vydeje LP)

(DDL, edukacni materidly)

ke kazdé bezpeénosti obavé piiradit pldnovand
opatreni

Q

méreni efektivity provadénych opatreni

¢ o V4 ’ 7~ ’ ’ o

= milniky pro vyhodnoceni/hlaseni vysledku
— p MUDr. Petra Vackova
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Edukacni materidly

\¥)

existence musi byt opodstatnéna (podminka
registrace)

Q

nesmi propagovat pouzivani LP

Q

navrh ed. materidlu v annex IX RMP

Q

u CAPs schvaleni finalni podoby materidlu NCAs

Q

u stejnych LL co nejpodobnéjsi ed. materialy
(obsah, format, barvy)

podrobneéji v GVP Module XVI

Q
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Part VI Summary of activities in the RMP
by medicinal product - |

\¥)

uverejnen na webu EMA

\¥)

klicoveée informace z RMP

\*)

duUraz na opatieni pro minimalizaci rizik

\*)

srozumitelny laické verejnosti

Q

prezentaci rizik v kontextu s prinosy

Q

prehled epidemiologie onemocnéni
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Part VI Summary of activities in the RMP
by medicinal product - |l

souhrn Udaju o U¢innosti a rizicich LP

) )

seznam bezpecnostnich obav
tabulky

— naplanovana opatreni na minimalizaci rizik

\¥)

- plan dalsiho zkoumani po uvedeni LP na trh (PASS,
PAES)

> souhrn zmén provedenych v RMP
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Part VIl Annexes

11 Piiloh O
>, vztah RMP/EV, EPITT

(elekironickd verze RMP)
“ SPC/PIL O
>, souhrn KH o'
s souhrn

farmakoepidemiologickych

studii f,
s protokoly studii PASS %

%, SUKL

specifické dotazniky pro
sledovani urcitych nu

zpravy ze studii
protokoly studii PAES

detaily navrzenych
pridatnych opatreni na
minimalizaci rizik
navrh ed. materialu

jina data

MUDr. Petra Vackova
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Predkladdani RMP dle nove legislativy - |
nove registrace:
> kregistraci kazdého LP (Zddosti podané po
platnosti novely Zol) predlozit RMP

vyjimkou jsou tradicni rostlinné LP a homeopatické LP
registrované zjednodusenym postupem registrace

" bézici zadosti o registraci (podané pred platnosti
novely Zol) - dopIlnéni RMP neni povinné

— e MUDr. Petra Vackova
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Predkladdani RMP dle nove legislativy - I

jiz registrované LP:

' LP registrované pied platnosti novely ZoL a majici
RMP (stary format) - predlozeni RMP v novém

formatu, vé. souhrnu RMP (termin pro piedlozeni zvefejni
EMA)

> v opodstatnénych diuvodech na vyzddéani NCA i u
LP registrovanych pred platnosti novely Zol a
nemajicich dosud RMP - zména registrace

— e MUDr. Petra Vackova
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 31]

Predkladdani RMP dle nove legislativy -

prodlouzeni registrace:

> pokud LP md& RMP a je nezbytnd jeho aktuadlizace,
predlozi ji MAH spolu s Zadosti o prodlouzeni

> pokud aktualizace nutnd neni, RMP se
nepredkladd, v 1.8.2 MAH uvede, Ze RMP zUstava
hezmeneén

s pokud LP nemd RMP, v 1.8.2 MAH uvede

vysvéﬂenl' (povinnost provozovat RMS se na tento LP
nevztahuje)

— e MUDr. Petra Vackova
.‘ S U KL Semindr oddéleni farmakovigilance 2012, Praha
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu l1éCiv
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Aktualizace RMP

(.-‘ ~ ~ ’ o ’ ’ ’
= predlozeni puvodnich RMP v novem formatu (emA
zverejni ¢asovou Ihitu pro predloZeni RMP v novém formatu)

> aktualizace novych RMP:

datum, cislo verze
cista a tfrack changes verze
pruvodni dopis popisujici provedené zmény

(dokumentace vztahujici se k aktualizacim RMP - FV
audit/inspekce)
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [33]

Aktualizace novych RMP

o'

dle pozadavku v rozhodnuti o registraci, pokud je
stanoveno

jinak spolu s predlozenim PSUR

rvr7 ~

Pokud se priblizi ¢as planované aktualizace a RMP neni nezbytné
aktualizovat, predklada se pouze doprovazejici dopis uvadéjici, ze

aktualizace neni freba.
fo,

vZdy pri objeveni novych rizik majicich vztah k B/R

.‘ 5 U KL Semindr oddéleni farmakovigilance 2012, Praha
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Zkraceny RMP pro genericke LP

(‘

\*

RMP proporciondlni rizikm

Q

Part Il, Module SIl - SV mohou byt vynechdny

(zkusenosti ze studii, zkusenosti po uvedeni LP na trh)

Part Il, Module SVI/SVII (zjisténa a pot. rizika) - zalozeno
na bezpecénostnich obavach identifikovanych v referenéniho LP

Q

Q

Parts Ill, IV (Fv pidn, plén pro PAES) a ¢ast Part VI (souhrn

RMP) vénujici se PAES — mohou byt vynechdny,
pokud referencni LP nemd stanoveny zadné pridatné
aktivity na minimalizaci rizik a nema vlozeny zaddné PAES
jako podminku registrace
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Sekce ochrany spotrebitele — oddéleni farmakovigilance [ 35]

Zkraceny RMP pro generika aj. LP
_llllllllllllll

New active substance
Similar biological
Informed consent

Hybrid medicinal

product
Fixed combination A A
VoA N L
Well established use
VoA N L L
Same active substance
A N L L

N May be omitted, * Modified requirement
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Co si zapamatovat ?

i

® |

Q

RMS/RMP pro kazdou registraci podanou po
platnosti novely Zol

novy obsah a format (GVP — Module V)
prechodné obdobi
souhrn RMP na webu EMA

sledovat web EMA pro dalsi informace

B O ©

Q
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Risk management systémy [37]

SUKL

Q

Dekuji za pozornost
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