PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Informaénich dopist pro
zdravotnické pracovniky

Platnost od: 3.7.2014

Pokyn blize vymezuje pojmy, definuje obsah a upravuje podminky poskytovani informaci a podkladi
Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) v oblasti vytvareni a distribuce Informaénich dopist pro
zdravotnické pracovniky.

Souvisejici predpisy:

Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o Iécivech), ve
znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpUsobilosti a specializované zpUsobilosti
k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho Iékare a farmaceuta

Zakon €. 96/2004 Sb., o nelékatskych zdravotnickych povolanich

Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci lé¢ivych pfipravkd

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Modul |, V, XV, XVI

Zkratky:

SPC souhrn Udajl o pfipravku

PIL pfibalova informace pro pacienta

GVP Guideline on good pharmacovigilance practices (EU Pokyn pro spravnou
farmakovigilanéni praxi)

SUKL Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

EMA Evropska lékova agentura

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilacni vybor pro posuzovani
rizik léCivych pripravkd pfi Evropské |ékové agenture)

CMDh Koordinacni skupina pro MRP/DCP procedury

EU Evropska unie

LP Lécivy pripravek

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humanni 1é¢ivé pfipravky
pri Evropské lékové agenture)

DHPC Direct Healthcare Professional Communication (Informacni dopis pro zdravotnické

pracovniky)

1. Vymezeni pojmi
DHPC (Direct Healthcare Professional Communication) — informacni dopis ptfimo zasilany
zdravotnickym pracovnikidim z divodu nutnosti urychleného predani nové dilezité bezpecnostni
informace o |écCivé latce nebo ptipravku.
Zdravotnicky pracovnik — ve smyslu zakona ¢. 95/2004 Sb. a 96/2004 Sb.

2. Obsah DHPC (Direct Healthcare Professional Communication)

Dlavodem vytvareni a distribuce DHPC je, aby byly zdravotnickym pracovniklim urychlené predany nové,
dilezité, zpravidla bezpecnostni informace o léCivé latce nebo lécivém pripravku s cilem ochranit zdravi
pacienta a dalSich osob, které s pripravkem pfichazeji do kontaktu, a dale aby byly predany informace o
mozné minimalizaci rizik. DHPC jsou vytvafeny a distribuovany na zékladé pozadavk( SUKL, EMA, nebo na
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zakladé vlastni iniciativy drZitele rozhodnuti o registraci. V pripadé vlastniho rozhodnuti o distribuci DHPC
maze drzitel rozhodnuti o registraci distribuovat tyto materialy aZ po vydani souhlasného stanoviska SUKL.

Za takové informace se obecné povazuji dileZité nové a nové vznikajici informace o jiz dfive
zaznamenaném, nebo i doposud nezaznamenaném moZzném riziku souvisejicim s uzivanim |écivého
pfipravku nebo ptipravkd se stejnou Gcinnou latkou, které maji, nebo mohou mit, zasadni vliv na pomér
pfinost a rizik dané l1éc¢ivé latky nebo lécivého pripravku a na jejich pouZivani, a které vyZaduji pfrijeti
zasadnich opatfeni nebo zmeén v souvislosti s pouzivanim lécivého ptipravku, jako napf.:

staZzeni LP z trhu, pozdrzeni uvedeni LP na trh, zruSeni ¢i pozastaveni registrace LP

dllezZité zmény a omezeni indikaci LP, nové kontraindikace

zmény v davkovani nebo zplsobu podani LP

omezeni dostupnosti LP, nebo preruseni dodavek LP, které by mohlo vést k zavazné Ujmé na zdravi

pacientd

DHPC Ize zvazit i v situacich jako:

nova dlleZitd upozornéni a nutna opatreni pfidana do textl informaci o ptipravku (SPC/PIL)

nové Udaje, které ukazuji na doposud nezndmé riziko, nebo dokladaji vyznamnou zménu ve frekvenci ¢i

zavaznosti projevll nezadoucich ucinkd jiz znamych

zavazné ozndmeni, Ze |ék neni tak ucinny, jak se predpokladalo

nova doporuceni vztahujici se k pfedchazeni vzniku nezadoucich reakci a opatfeni k jejich zvladani
informace o pravé probihajicim hodnoceni moZného zdvainého nezadouciho Ucinku, kde jesté nebyla
shromdazdéna data nezbytnd pro pfijeti regulacnich opatteni, a kde by tato informace mohla pomoci zvysit
snahu o sledovani bezpecnosti v klinické praxi, eventudlné podnitit k hlaseni podezieni na nezadouci
ucinky.
Tyto informace musi byt predany pfimo dotéenym skupindm zdravotnickych pracovnik(i a sdéleni musi
obsahovat informace o tom, jaké dalsi kroky maji byt nasledné ucinény, nebo jakym zplsobem ma byt
|é¢ivy pfipravek dale pouzivan.
Doporucuje se obsah DHPC konzultovat s odbornymi |Iékaiskymi spolecnostmi, aby vysledné informace
nebo doporucené postupy odpovidaly obvyklé |ékafské praxi. | tyto spolecnosti by mély byt soucasti
distribu¢niho planu DHPC.

3. Pfiprava DHPC
1) podnétem je #adost SUKL
obsah a forma DHPC je vysledkem spoluprace mezi SUKL a drZitelem rozhodnuti o registraci.

SUKL maze vyzadat od driitele rozhodnuti o registraci DHPC v situacich, kdy to povaZuje za nezbytné pro
ochranu verejného zdravi.

2) podnétem je rozhodnuti EMA, nebo jiné lékové agentury
-obsah a forma DHPC je vysledkem spoluprdce drZitele rozhodnuti o registraci a EMA (v pfipadé
centralizované registrovaného pripravku)
-obsah a forma DHPC je vysledkem spoluprace drzitele rozhodnuti o registraci a lIékové agentury
jiného ¢lenského statu EU (RMS v MRP/DCP procedufte).

Drzitel rozhodnuti o registraci vidy nasledné spolupracuje se SUKL na piipravé ceské verze.

3) nanavrh drZitele rozhodnuti o registraci
drzitel rozhodnuti o registraci si vyzadd k tvorb& DHPC souhlasné stanovisko SUKL,
obsah a forma DHPC je vysledkem spoluprace mezi SUKL a drzitelem rozhodnuti o registraci.

Pokud je v CR registrovano vice pfipravk( obsahujicich G¢innou latku, pro kterou je nutné rozeslat DHPC,
drzitelé rozhodnuti o registraci budou spolupracovat na pfipravé jednoho spolecného dokumentu.
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SUKL na zakladé své 7adosti, nebo na zakladé rozhodnuti pFisluiné lékové autority, vyzve ke spolupraci
vSechny drZitele rozhodnuti o registraci |éCivych pripravk(, které obsahuji dotéenou Ucinnou latku a jsou
obchodovany, pripadné vstoupi na cesky trh v horizontu 2 mésici od uverejnéni vyzvy, bez ohledu na typ
registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci se maiji prihlasit ke spolupraci na spoleéném dokumentu do
tydne od uvefejnéni wvyzvy (neni-li uvedeno jinak), a to prostfednictvim emailu na
farmakovigilance@sukl.cz. Vysledny dokument poté predlozi ke schvdleni podle pfedem dohodnutého
harmonogramu se SUKL. Spravnost prekladu do ¢eského jazyka, vysledna grafickd podoba dokumentu a
zplsob distribuce v piipadné nadnéarodnich procedur té7 podléhaji schvéleni SUKL.

4. Zpusob predkladani DHPC ke schvaleni
Navrh DHPC se zasle emailem na: farmakovigilance@sukl.cz.

vemailu musi byt jasné uveden dlvod pfipravy DHPC vcetné legislativnich podkladl (rozhodnuti
CMDH, EU referral, zména SPC apod.) spolu s dokumenty, které tuto zménu dokladaji

spolu s anglickym origindlem (pokud existuje)

ve formatu Word, aby bylo moZno vkladat pfipominky ve formé komentar(i a revizi

musi byt kvalitné prelozen do &eského jazyka, pokud je SUKL konzultovan jakoZto RMS u legivého
pripravku registrovaného v MRP nebo DCP procedure, predklada se anglicka verze, a ¢esky preklad se
predklada az pro konecnou verzi text( (kdy se predkladaji preklady i ostatnim dotéenym agenturam)

je nutné jesté pred zaslanim na SUKL ovéfit, zda doporuéeni obsaZena v dopise jsou aplikovatelna na
Ceskou lékafskou praxi

zasilani ke schvdleni se fidi dle harmonogramu narodni nebo nadnarodni Iékové autority, na zdkladé
jejichz rozhodnuti povinnost vzniku a distribuce DHPC vyvstala

nezbytnou soucasti emailu je i navrh distribucniho planu, ktery dale upfesiiuje zplsob, ¢asovy plan a
cilové skupiny pro distribuci DHPC

5. Schvalovani DHPC

Obsah, forma, rozsah i zpUsob distribuce a jeji casovy plan musi byt schvaleny pfislusnou Iékovou autoritou.
Obsah, spravnost prekladu do ¢eského jazyka, vyslednd grafickd podoba dokumentu a zpUsob distribuce
v pfipadé, Ze je LP registrovany centralizovanou procedurou nebo procedurami DC/MR téz podléhaji
schvaleni SUKL.

Farmakovigilanéni oddéleni SUKL na zékladé zaslanych podkladd v pfimérené dobé zasle vyjadreni k obsahu
a zpUsobu distribuce.

Kone¢na podoba DHPC zdvisi na dohodé mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a farmakovigilancnim
oddélenim SUKL. Po odsouhlaseni obsahu drzitel rozhodnuti o registraci zasle navrh grafické podoby
materiall ve formatu PDF.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci jesté po schvaleni DHPC zjisti, Ze dokument obsahuje gramatické
chyby, mize je opravit bez nutnosti dalSiho schvalovani téchto oprav.

6. Distribuce DHPC

Jakykoli zplsob distribuce DHPC musi byt pIné oddélen od propagacnich aktivit.

Distribuce DHPC musi primarné cilené zasahovat dotéené zdravotnické pracovniky a musi byt provadéna
pfimou cestou bez dalsiho prostfedkovatele (napf. distributori léCiv). Jiné formy distribuce se mohou
uskutenit pouze se souhlasem SUKL.

Driitel rozhodnuti o registraci je zodpovédny za obsah a distribuci DHPC a md informovat SUKL o jejim
vysledku, eventualné o jakémkoli zdvainém problému, ktery v souvislosti s tvorbou a distribuci vyvstane,
nebo muZe vyvstat, jakoZ i o opatfenich, které v této souvislosti provadi nebo bude provadét. Tyto
informace Ize zasilat emailem na: farmakovigilance @sukl.cz .

7. Sablona DHPC

Pro odliseni od rady dalsich tiskovin a reklamnich broZzur musi byt DHPC standardné oznacen v levém
hornim rohu na prvni strané jasné viditelnym napisem < CAVE! > v Cervené barvé. Velikost pisma musi byt
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vyrazné vétsi nez velikost pisma ostatniho textu. Od ostatniho textu, nadpis a dalsSich grafickych prvki
musi byt jasné a zfetelné oddélen. Toto oznaceni musi také obsahovat obdlka, nebo obal, ve kterém je
DHPC distribuovan. Pokud je DHPC distribuovan také prostrednictvim elektronické komunikace, musi byt
v pfedmétu emailu na prvnim misté téz uvedeno CAVE! nasledovano prislusnou odbornosti Iékard, kterych
se dopis tyka napr: “CAVE pro neurology!“.

Toto oznaceni je moZno pouZit vyhradné na DHPC, jehoZ forma, obsah i zpUsob distribuce byly schvaleny
SUKL.

8. Vzor DHPC pro CR

CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

< Datum >

<N3azev ucinné latky, obchodni nazev lécivého pfipravku a hlavni sdéleni DHPC >
(napf. upozornéni na zménu, nebo kontraindikace)

< Osloveni >

(napr: VdzZend pani doktorko/vdZeny pane doktore)

< Jméno drzitele rozhodnuti o registraci > ve spolupraci se Statnim uUstavem pro kontrolu léciv (a
Evropskou Iékovou agenturou) by vas rad informoval.......

Shrnuti problematiky

stru¢né shrnuti bezpecnostniho rizika a doporuceni pro minimalizaci rizik, a pokud je vhodné, tak
doporuceni alternativni Iécby

informace o pfipadném stahovani |éCivych pripravkd ztrhu véetné uvedeni Urovné stahovani
(distribuce, zdravotnické zafizeni, pacient)

Dalsi informace o bezpecnostni otdzce a nasledna doporuceni

dalsi dllezZité informace v dané bezpecCnostni otazce (napf. nezadouci ucinky, jejich zdvaZnost,
poukdzdni na moZnou kauzalitu, farmakodynamika, ¢asova ndvaznost, prokazany re-challenge a de-
challenge, rizikové faktory)

uvedeni dlvodu pro distribuci pravé v této dobé

kvalifikovany odhad frekvence vyskytu nezadoucich reakci nebo mira hlaseni vyskytu nezadoucich
reakci s ohledem na exponovanou populaci

podezieni na vznik nezadouci reakce v souvislosti s off-label pouzivanim

detailni postup pro omezeni rizika

poukdazani na eventualni dfivéjsi DHPC zabyvajici se obdobnym problémem

daldi planované kroky drzitele rozhodnuti o registraci nebo SUKL

posouzeni nového rizika vhledem k prospéchu lécivého pripravku, tj. vliv na pomér pfinos( a rizik

Dopliujici informace

odkazy na dalii zdroje relevantnich informaci, véetné uvedeni webové stranky SUKL
terapeuticka indikace 1éc¢ivého pripravku, pokud jiz neni uvedena vyse
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HIaseni nezadoucich ucinkd
pfipomenuti daleZitosti a vyznamu hlaseni nezadoucich ucinkd a kontaktni informace pro hlaseni na

SUKL nejlépe ve formé:

<Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lécenych osob je treba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hldseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, vie potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického |éCiva, < je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a ¢&islo Sarze >

V ptipadé, Ze budou distribuovany DHPC o |écivém pfipravku, ktery podléhd dalSimu sledovani, bude
tato skutecnost vyrazné uvedena vétou: ,Tento léCivy pFipravek podléha dalSimu sledovani“ spolu
s logem cCerného trojuhelniku vyhrazenym pro tento typ lé¢ivych pfipravk( a uvedenim dlvodu nutnosti
dalsiho sledovani pfipravku.

Kontaktni Udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

(webové stranky, kontaktni email, adresa v ramci Ceské Republiky, telefonni &islo)

Dopliujici udaje

relevantni ¢ast SPC s oznaenim zmén, odkazy na literaturu, atp.
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