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CO TO JE farmakovigilancni signal?

=, Vysledek sledovani bezpecnosti |éCivych latek (LL) a
|écivych pripravku (LP)

%, Podezieni na novy dosud nepopsany NU s moznou
kauzalni souvislosti s LP/nové informace o znamém riziku

=, Prvotni podezreni na signal je treba dale ovérit
=, Prezkoumani a vysledna doporuceni
=, Jeden z hlavnich cilt FV
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Postup zpracovani farmakovigilan€nich signalu
The sighal management process

1) Detekce

2) Validace

3) Konfirmace

4) Analyza a stanoveni priorit

5) Posouzeni a zavérecna doporuceni
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The sighal management process

s, Pacienti, zdravotnicti pracovnici, MAH's, regulacni
autority, odborné spolecnosti...

%, klinicka i neklinicka data, kvalita, farmakovigilancni a
farmakoepidemiologicka data...
SPECIFICKE ZDROJE: spontanni hlaseni ADR’s,
registry, studie...

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 29.5.2015



e, SUKL

Signal management CR — 1)detekce

= Databaze CDNU
-, Pravidelné odborné hodnoceni (1x tyden)

~, Hodnoceni klasické i kvantitativni
Klasické: nové LP, jednotliva hlaseni, nové interakce
Kvantitativni: zavedené LP, velka databaze

=, Priklad: topicky ketoprofen a fotosenzitivni reakce
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, Podilime se na celoevropské detekci signald
, Electronic reaction monitoring report

= 1x meésicnée

s, Databdaze Eudravigilance

>, Hodnotime 33 latek

%, Statistické hledisko

, 5I1CSR (3 ICSR) = signal
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Dalsi hodnoceni FV signalu

=, 2)Validace
- Ten, kdo signal detekoval

- | MAH's — provedou validaci a nahlasi signal EMA a narodni autorité

- Ovérit, zda dokumentace obsahuje dikazy, které prokazuji existenci nové kauzalni
souvislosti - odlvodnéni dalsi analyzy signalu

- Kontrola duplikat
- Kontrola kvality hlaseni

- Medicinské vyhodnoceni hlaseni (napf. biologicka pravdépodobnost, ¢asova
souvislost, de/rechallenge)

- Hodnoceni dalSich dostupnych dat (preklinické udaje, odborna literatura, PASS,
PSUR aj.)

- Udaje od MAH
0 3)Konfirmace — PRAC rapporteur / lead Member State
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4)Analyza a stanoveni priorit potvrzeného signalu

%, Jednani PRAC (AR — rapporteur, lead MS)
%, Dopad na pacienty, zavaznost, preventabilita, jiné moznosti |éCby

5) Zhodnoceni a vysledna doporuceni

%, Signal je slaby, nejasny — dalsi sledovani (event. PASS)
%, Signal byl potvrzen — zména SPC/PIL (event. informacni dopisy, edukacni

materialy): schvalovdano CHMP(pokud se tykaji i CAP LP), na védomi CMDh

%, Signal naznacuje velmi zavazné riziko — zahajeni referralu (¢l. 31, 107i)

Doporuceni se zpravidla tykaji vSech LP se stejnou IéCivou latkou
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Zverejnéni vysledku jednani PRAC

© EMA — 1x mésicné po CHMP
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulatio

n/document listing/document listing 000375.jsp&mid=WC0bO0
1ac0580727d1c

%, SUKL — &esky preklad a seznam zahrnutych LP

http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-textu-informaci-o-pripravku-
dle-doporuceni-prac-ktere
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Povinnosti MAH

Legislativni ramec :

», Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX
>, Novela zakona o lécivech ¢.378/2007 Sb.

Povinnosti:

Provadét pravidelnd hodnoceni bezpecnosti svych pripravku

Pri objeveni signalu povinnost jej validovat a neprodlené informovat
agenturu a narodni autoritu

Pokud nové informace predstavuji vyznamné bezpecnostni riziko,
nejedna se o zmeénu typu I, ale o SIGNAL!

V pripadé velkého bezpecnostniho rizika postupovat dle GVP module
VI — Emerging Safety Issue

Na vyzadani PRAC poskytovat dodatecné informace a spolupracovat pfri
posuzovani signalu
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Povinnosti MAH

Sledovat doporuceni PRAC ke zhodnocenym signalum
na webu SUKL

http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-textu-informaci-o-
pripravku-dle-doporuceni-prac-ktere
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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