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nonPSUSA PSUR(?)

, latky nepritomné na EURD list X vylucné narodni LP
(,purely nationally authorised medicinal products®)

=, 0d 08/2016 povinnost predkladani prostrednictvim
PSUR Repository
DRIVE: povinnost oznameni emailem
DNES: povinnost zrusena; automaticka notifikace

, predloZeni PSURu = hodnotitel...
bez pripominek — X
pripominky — kontaktni osoba pro dany PSUR
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nonPSUSA PSUR(2)

, frekvence predkladani dle rozhodnuti o registraci LP

s, zarazeni latky na EURD List
- frekvence dle EURD List — nutnost
harmonizace = povinnost drzitele podat zménu

, priklady z praxe
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PSUFUW

, =, Informal Work-Sharing procedure for follow-up for
PSUSA for NAPs (PSUSA Follow-Up)*“

=, pozadavek na doplnujici informace po ukonceni
procedury PSUSA, kdy nelze ¢ekat do dalsiho PSURu

=, tyka se procedur PSUSA, jejichz soucasti jsou
narodneé registrované LP (NAPs a CAPs + NAPs)

— pouze CAPs: tzv. procedura LEG

“ ne prostrednictvim PSUR Repository - regulacni
autority (v CR: pres portal CESP)
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e, SUKL

PSUFU®

=, pokyn k PSUFU (duben 2018)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/C

MD h /Pharmacovigilance Legislation/PSUR/CMDh 367 20
17 RevO 2018 04.pdf

...for exceptional use only...

...should not be requested when the PSUR cycle...listed in the
EURD list, is under or on a yearly basis.

...avoids duplication of work...
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/CMDh_367_2017_Rev0_2018_04.pdf

e, SUKL !

PSUFU®)

~ nyni celkem 5 procedur PSUFU

=~ informace pro drzitele v HZ (bod ,,6. Other
considerations”) + CMDh minutes + CMDh press
release:

MIS/H/PSUFU/xxxxxxxx/yyyymm
VIS = zkratka Clenského statu, ktery vede proceduru

Xxxxxxxx (8 Cisel) = PSUSA number (Cislo PSUSA, ze které
vzesel pozadavek na follow-up)

yyyymm = DLP PSUSA, ze které vzesSel pozadavek na follow-
up; ve formatu ,rok + mésic”
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e, SUKL

PSUFU®

=, LMS — koordinace procedury + dalSi MSs

=, tazani drzitelé (MAHSs) — viz bod ,,6. Other
considerations” HZ...predlozeni odpovédi od MAHSs

=, den 0: zacatek procedury

=, den 36: preliminary AR + zddost o PRAC Advice
=, den 50: komentare od MSs

=, den 53: updated AR

=, den 60: PRAC advice

=, den 74: CMDh
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e, SUKL

PSUFU®)

=, zavéry PSUFU - CMDh minutes a CMDh press release

=, v pripadé aktualizace textl — zverejnéni presného znéni
textu SmPC a PIL

=, implementace: zména typu IB C.1.3.z, obdobné jako u

,CMDh recommendations following PSUSA outcomes
where no translation is available”

=, termin na implementaci: 60 dni od zverejnéni zavéru
PSUFU
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e, SUKL :

O

Q

O

VYZADANA HLASENI a KAUZALITA hlasenych
reakci?)

tzv. vyzadana hlaseni; solicited reports

...are those derived from organised data collection systems, which include
clinical trials, non-interventional studies, reqgistries, post-approval named
patient use programmes, other patient support and disease management
programmes, surveys of patients or healthcare providers, compassionate use
or name patient use, or information gathering on efficacy or patient
compliance...(GVP Module VI)

podeziely/interagujici |éCivy pripraveksouvisejici s danym
PASS/registrem
...adverse reactions, which are suspected to be related to the studied (or

supplied) medicinal product by the primary source or the receiver of the case,
should be reported. (GVP Module Vi)

podezreni na kauzalni souvislost LP a ADR
...should have an appropriate causality assessment...(GVP Module VI)
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e, SUKL :

VYZADANA HLASENI a KAUZALITA hlasenych
reakci®

= feseni? = spravny navrh systému ziskavani informaci
od hlasitele:
dotazniky — ,,Existuje mozna souvislost LP studie
s danou nezadouci reakci?“ --> ano/ne
edukace lékare (hlasitele) — co hlasit/nehl3sit

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.6./21.6.2018



e, SUKL :

VYZADANA HLASENI a KAUZALITA hlasenych
reakci®®

, priklad 1:
- pacient uziva LPA v ramci studie (PASS)
- hld8enym NU jsou neutropenie a leukopenie
- reportér vyhodnotil souvislost s LPA jako moznou

-2 hlasit jako hlaseni ze studie! (podezfeni na
kauzalni souvislost)
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e, SUKL :

VYZADANA HLASENI a KAUZALITA hlasenych
reakci®

, priklad 2:
- pacient uziva LPA v ramci studie (PASS)

- pri sinusitidé je mu nasazen LPB (antibiotika), ktery
neni studijni medikaci

- hld8enym NU jsou poruchy traveni a prQjem, které
se dostavily béhem uzivani LPB

- reportér vyhodnotil souvislost s LPB jako moznou,
vyloucil vsak souvislost s LPA

- nehlasit jako hlaseni ze studie!
HCP ma nahlasit jako spontanni hlaseni (prip. MAH pro LPB)
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e, SUKL .

VYZADANA HLASENI a KAUZALITA hlasenych
reakci'®

, priklad 3:
- pacient uziva LPC v ramci studie (PASS)

- v ramci studie je nahlasena nezadouci udalost (AE)
pacienta — pad ze schodu, ktery pak zpusobi
zlomeninu dolni koncetiny a trombodzu

- reportér vyloucil souvislost padu ze schodu s
uzivanim LPC a MAH s vyjadrenim souhlasi

- nehlasit! (bez souvislosti s LP)
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fe, SUKL

Dékuji 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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