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Jak sledovat bezpecnost lécCivych pripravku
v CR - problémy a vyzvy

MUDr. Jana Mlada
Statni ustav pro kontrolu |éCiv
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O cem dnes?

=, Monitorovani bezpecnosti |éCivych pripravku
>, Farmakovigilancni systém
s, Chyby v medikaci
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,Zivotni cyklus” lé¢iva

p — e

Poregistracni
sledovani
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Proc poregistracni sledovani?

Sveét klinickych hodnoceni
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Proc poregistracni sledovani

Realny svét




fe, SUKL
Farmakovigilanéni systém CR
= Farmakovigilanéni systém CR:
= SUKL:

— Shromazduje a vyhodnocuje informace o rizicich LP
(nezadouci ucinky pfri pouziti v souladu s SPC i nikoli)

— Prijima opatreni ke snizeni dopadu rizik LP na verejné
zdravi — zmeéna, pozastaveni nebo zruseni registrace
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Farmakovigilance trochu jinak

% Role SUKL

s, Sbirame, ukladame a statisticky vyhodnocujeme
hlaseni podezreni na nezadouci ucinky lécivych
pfipravk( z CR

s, Spolupracujeme s ostatnim clenskymi staty EU

=, Vyssi expozice => vyssSi pravdépodobnost zachytu

=, NOVE dosud NEPOPSANE skute&nosti (rizika)
souvisejici s podanim LP

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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Zakladni problém — podhlasivost

=, Popsat klinickou praxi bez prispéni zdravotnickych
pracovnikl neni mozné

=, Je bajecné, kdyz zdravotnicti pracovnici hlasi
podezreni na NU

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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10

Osvéta v oblasti hlaeni podezieni na NU

=, Snazime se |lékare informovat:
=, O vyznamu hlaseni

" Proc¢?

~,Co?

%, Jak hlasit?

s, Poskytujeme informace o moznych rizicich

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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To stradni svidi, pane dektore.
Takhle jsem osypang od +2
doby, co nzivam ten novy lek.

PORUCHY KUZE PATRI MEZI
NEJCASTEJSI NEZADOUCI
UCINKY LEKU.

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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VEem zdravetnikom

© 2012
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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,
Vazené zdravotni sestry a ostatni zdravotnici,

prosime, hlaste sva podezieni na nezadouci Gcinky lékd Statnimu
ustavu pro kontrolu lIéciv. Pomizete tak zlepsit informace o bezpec-
nosti Iékl, Vase hlaseni mohou v disledku vést i ke zménam v pouzi-
vani léki tak, aby byly bezpecnéjsi pro Vase pacienty.

Vice informaci o hlaSeni neZadoucich u¢inku véetné formulafe pro
hlaseni najdete na www_sukl._cz.

O zajimavych kazuistikach nezadoucich acinkl lékd, které nam byly
nahlaseny, spolu s novinkami ve farmakovigilanci, si mizete precist
v informacnim zpravodaji Nezadouci ucinky léciv. VSechna cisla jsou
dostupna na uvedenem webu.

Dékujeme Vam za spolupraci pri sledovani bezpecnosti IéCiv.

S pozdravem
Oddéleni farmakovigilance
_Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

6.3.2017
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F Je y 4

Nezadouci ucinky lécivych pripravku

=, Nezadouci ucinek — neprizniva a nezamyslena
odezva na lécivy pripravek

% Zavazny NU - zplsobi smrt, ohroZeni Zivota,
vyzaduje hospitalizaci Ci prodlouzeni hospitalizace,
zpusobi trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo
vrozenou vadu u potomkt

% Neoéekavany NU — neni dosud znam (neni popsan
v SPC)
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Pfijimani hlaseni NU na SUKL

, Informace na www.sukl.cz

>, Webovy formular

 Papirovy formular (pdf k tisku)

=, E-mail: farmakovigilance@sukl.cz
%, telefonicky



Informaéni stiedisko

Vefejnost

%, Sttni tsta.. %

e ™ oA xn
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Statni ustav pro kontrolu |&civ

Léciva Zdravotnické prostredky

Lékarny Zdravotnicka zafizeni

+420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuticky primysl  Distribuce SUOKL

Databéze lgkd

Databdze |ékdren
Databaze klinic. hednocenf
Registr zdrav. prostiedkd
Konopf k |é¢ebnym Géeldm

eRecept

Higgeni pro SUKL
Dodavky a jina hedneceni

Prehledy a seznamy

Elektronické publikace

& Farmakoterapeutické informace
uréeny predeviim lékafim a
lgkdrnikim

% Informaéni zpravodaj -
neZadouci Ginky |éciv

9 Kde nas najdete?
o @}%@‘

: Lobhioed
% " o
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FI ¢erven 2015

Farmakoterapeutické informace 6/2015

DileZité informace

Informacni dopis - Kineret

Statni tstav pro kontrolu [&€iv zverejnil informaéni
dopis o diilefitych informacich tykajicich se
|écivého pripravku Kineret, ktery je zasilan
drzitelem rozhodnuti o...

% Zména omezeni vydeje pfipravku
PANADOL PLUS GRIP v lékarnach
SUKL informuje o zméné omezeni vydeje u
|écivého pripravku PANADOL PLUS GRIP

v lékarnach.

# Glifloziny (inhibitory SGLT2) a riziko
diabetické ketoacidézy

Kvilli riziku diabetické ketoacidézy byle zahdjeno
celoevropské piehodnoceni gliflozind.

% Informace o vyskytu padélku lé€ivého
pfipravku Viread 245mg, por. tbl. flm. -
aktualizace

SUKL obdrzel od némecké regulaéni autority

hldseni o vyskytu padélku lécivého piipravku
Viraad 74AE ma 20 A 2w20 bRl nar thl flmm

Nejnovéjsi clanky
19, 06. 2015
= Informativni pfehled zmén dhrad

Stétni Ustav pro kontrolu léciv za Ugelem zvydeni
informovanosti vefejnosti ve véci budoucich zmén
(hrad l&ivych pipravki zvefejfiuje Informativni
prehled zmén dhrad...

16. 06. 2015

= 00P 02-15 Stanoveni vy3e a podminek Ghrady
pripravovanych radiofarmak

Opatfeni obecné povahy 02 - 15 tykajic/ se stanoveni
vyse a podminek Ohrady pfipravovanych radiofarmak .

15. 06. 2015
= Informacni dopis - Dexdor

Stétni istav pro kontrolu léciv zvefejnil informaéni
dopis o dilefitych informacich tykajicich se létivého
pripravku Dexdor, ktery je zasilan driitelem
rozhodnutf o...

12. 06. 2015

= Monitorovani vybrané lékaiské literatury
Evropskou lékovou agenturou

Evropska lékova agentura zahajuje novy projekt

monitorovani lékarske literatury za Ucelem

m

6.3.2017
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Léciva

Zdravotnické prostrediy

Lékarny Zdravoinicka zarizeni

Farmaceuticky priimysl | Distribuce SUKL

Databdze [&ki

Databgéze I€karen

Databaze klinic. hodnoceni

Registr zdrav. prostfedkd

eRecept

Dile#itd upozornéni

Hl&Zeni pro SUKL

Doddvky a jind hodnoceni

Piehledy a seznamy

Kalendar akci
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Uvod f Hld3en SUKL

Hlaéeniiro SUKL

Dilezi aseni pro SUKL

% Hlaseni podezieni na
neZadouci Gcinky
lecivéeho pripravku

Dalsi hlageni pro SUKL

% HlaSeni o pouZiti
neregistrovaného
lécivého pripravku

% Hlaseni o
zahajenifukonceni
cinnosti lékarny,
prodeinv vvhrazenvch

© 2015 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Hlaseni o vyskytu
neZadouci pFihody u
zdravotnického
prostiredku

Hlaseni uvedeni,
pireruseni, obnoveni
nebo ukonceni uvadéni
na trh

Hlaseni zmény obecnych
adaji lekarny

% Hlaseni podezieni na
zavadu v jakosti lé€ivého
pripravku

% HlaZeni neZadoucich
ucinkd humannich
l&civych pFipravki v
klinickém hodnoceni

% Hlazeni o vydanych
lecivych pripravcich

6.3.2017
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Systém spont. hlaeni podezieni na NU

%, Dulezity zdroj informaci o rizicich LP po registraci
>, Vyhledavani novych FV signdlu (zcela novy zavazny

V eV /

Znamo)

s, Smyslem neni statistika vSeho, co muze |ék vyvolavat
(je hldseno cca jen 5% NU)

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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Pocet hlasenych podezieni na NU z CR 2007-16
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I 7droj hlaSeni zdravotnici + pacienti
zdroj hlaseni drzitelé rozhodnuti o registraci

—#=Celkovy pocet hladseni
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Hlaseni NU v r. 2015

% celkem 3 695

=, zavainé NU 3 210 (87%)
, hlaseni umrti 174

= hospitalizace 857

=, Pacientska hlaseni 1079, |ékarsky overeno 125
(11,6%)

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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FV Zpravodaj — informace o NU léki

%, http://www.sukl.cz/sukl/nezadouci-ucinky-leciv-
informacni-zpravodaj

=, Rubrika Nahlasili jste nam (zajimavé kazuistiky)

%, Statistika a informace o hlagenych NU a novych
bezpecnostnich rizicich

" Informace o zpusobu hlaseni

=, Lze objednat zasilani emailem na adrese
farmakovigilance@sukl.cz

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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farmakovigilance

BEZPECNA LECIVA

Nezadouc

F rF Vve

1UCin

8. rocnik m
Ky leciv

INFORMACNI ZPRAVODAJ / STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV /

NAHLASILI JSTE NAM

Prvni &islo Zpravodaje NeZadouci ucinky léciv
pro letoini rok pfinasi jako obwykle celkovou
bilanci toho, co bylo nahldéeno v uplynulém
roce, tedy v roce 2014.V celkové bilanci pfiné-
sime wycet, kolik hladeni jsme obdrzeli za cely
ok a z jakych zdroju pochézela, kolik z nich se
tykalo zévaZnych neZadoucich Gcinkd a o jaké
typy zavaznosti se jednalo, kdo ndm hlasil,
vietné poftu hlaieni od jednotlivch odbor-
nosti 1ékafll. Zajimavijdi cast rolni bilance
hladenych podezieni na nezadouci Géinky [&-
Civ—tedy na jaké lécivé pripravky pfislo nejvice
hlageni a o jaké konkrétni reakce se jednalo — si
ponechame do pfistiho Cisla.

Pro toto ¢islo jsme vybrali opét nékolik za-
jimavych kazuistik z nahlasenych nezadou-

cich G¢inkd. V posledni dobé jsme se néko-
likrét setkali s tim, Ze |ékaf &i lékarnik maél
dobry Gmysl nahlésit nam své podezieni na
nezadouci Uginek prostiednictvim webo-
vého formulafe na ww.sukl.cz, ale z riznych
ddvodi se mu vyplnéni formulafe nedafilo.
Proto pfindéime navod postupu a nékolik
zasad pro spravné vyplnéni naseho webo-
vého formulafe.

Kromé informaci o zméné v pouivani 1&&iv,
které s ohledem na zvy3eni bezpeénosti pou-
#ivani doporucila neddvno Evropska agentu-
ra pro lécivé pfipravky, pfinaime v tomto &is-
le také informaci o tom, co znamena symbol
gerného trojuhelniku v dokumentu lé¢ivého
piipravku. m

Obsah

Nahldsili jste ndm. . .
»strana 1

Co-trimaxazol a zavainé koini reakce
»strana 1

Diklofenak — rozvoj nekrdzy po intramuskularni aplikaci
P strana 2

Hormondlni antikoncepce a neZadouci Gcinky po vysazeni
»strana 3

Nezédouci dcinky Iéivych pripravki hla3ené SUKL
vmoce 2014
»strana 3

Valprodt — rizika uZivéni v téhotenstvi a mitochondrialni
tawicita
» strana 5

PSP N T oy ) L £y

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Statni ustav pro kontrolu léciv » +420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarmy Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Lé&iva f Farmakovigilance
Klinické hodnoceni [&civ

Hraniéni pripravicy Farmakovigilance

Registrace |é&iv Dozor nad |Ecivymi pfipravky po jejich registraci smérujici k zajist&ni maximalni bezpefnosti a8 co nejwwhodnéjgiho
poméru prospéénosti |é¢ivého pripravku k jeho rizikdm. Souédsti této éinnesti je detelkce, hodnoceni, pochopeni a

Dozor nad vyrobou |&8iv prevence neZddoucich uéinkd |ékd nebo problémd, jako je napf. Epatné ufivani nebo zneuZivani 1ékd, 1ékove

interakce, vliv na plod, na kojené déti atd.
Distribuce |&Civ

& Obecné informace Yam radi zodpovédi pracovnici informacniho strediska.

Ceny a uhrady |&civ

Léciva vyde], prode

Informace SUKL k bezpecnosti 166w

Podklady k farmakovigilancni oblasti

Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilanéni * Pokyny a formulare * Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikim
oblasti * | egislativni pofadavky * Edukaéni materidly k bezpeénému pouZivani
= = - s PnT e - a
* PoZadavky nové legislativy - farmakovigilance le€ivych pripravku
P T T T TR Y WP Sy T 5 & [ T ' )
In.f!:}rrnac:n: SUKL k bezpetnosti £ cela sekce DuleFité informace a upoForméni SUKL k
léciv bezpefnosti [ECiv

S : +1 Cela sekce
HlaZeni v oblasti

farmakovigilance

Hlaseni v oblasti farmakovigilance Otazky a odpovédi
Otazky a odpovédi
Kontakty * Formulaf pro hldZeni neZddoucihe dfinku * Co je farmakovigilance
* Elektronicka komunikace Eudravigilance * Co jsou neFadouci Gfinky IéSiv
Souvisejici webove stranky * Neinterven®ni poregistrafni studie bezpeénosti

4 Cela sekce
4 Cela sekce

FZavady v jakosti a enforcement
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% SERVIER

CAVE!

Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky

23. éervna 2015

Bioparox (fusafungin), nosni/oralni sprej, roztok - Nové kontraindikace a d:
k minimalizaci rizika zdvaZnych alergickych reakci

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

Spolecnost Les Laboratoires Servier ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu Ié¢

dovoluje informovat o zavedeni novych doporuceni pro pouzivani fusafunginu, nosni/or
roztok.

- L -
-
Shrnuti novych doporuceni:

¢ Fusafungin je nyni kontraindikovan u:
- Dé&ti ve véku do 12 let (fusafungin byl drive kontraindikovan u déti mladsich 30



EDUKACNI MATERIALY

Pradaxa® (dabigatran-etexilar)
DOPORUCENI PRO PREDEPISUJICI LEKARE

Informace se tykaji pouze indikact:

prevence cévni mozkové pithody u pacientd s fibrilaci sini

I&€ba hluboké Ziini trombdézy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT aPE
u dospélych pacientu

Tato brozura obsahuje doporuceni pro uzivani pripravku PRADAX A® (dabigatran-etexilat)
za Géelem minimalizace rizika krvaceni.
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Pravé probihajici farmakovigilancni prehodnoceni

© Fluorochinolony
— Pfehodnoceni prinosu a rizika vSech (fluoro)chinolonu ve
vsech indikacich s cilem zjistit, zda nema byt pouzivani
ZMENENo
— Posoudit vyznam zrejmé velmi vzacnych, ale velmi
zavaznych NU, které pacienta mohou trvale poskodit

VvV eV /

— Navazuje na prehodnoceni FDA
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Fluorochinolony — FDA prehodnoceni

= zaméfeno na NU , disabling and potentially
permanent” (zejména svalu, slach, kloubu, perif.
nervl a CNS) a na indikace ak. sinusitis, ak. bakter.
exacerbace chron. bronchitidy a nekomplik. IMC.

, Dle placebem kontrol. studii maly benefit FQ

% Zacca 17 let 178 NU (trvani min. 30 dni, postizeni
min. 2 systému)
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NU jako diivod regulaéni akce

» Fusafungin a hypersensit. reakce —zrusena registrace 4/2016
s, Tetrazepam a zavazné kozni reakce — zrusena registrace 6/2013

=, Topicky ketoprofen a fotosensitivni reakce —zména vydeje
(na recept), informace do SPC, edukacni materialy od 2011

», Kodein — Kl do 12 let, pri kojeni 6/2015
s Hydroxyzin a prodlouzeni QT — snizeni max davky 4/2015
"~ Ambroxol, bromhexin a zdvazné kozni reakce — do SPC 1/2015
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Chyby v medikaci

=, Chyba v medikaci je nezamyslené pochybeni pri
podani LP, které vede/mohlo by vést k poskozeni
pacienta

=, Nejcastéji se jedna o pochybeni pri preskripci,
vydeji, uchovavani, pripravé nebo podani

", Jedna se o nejcastéjsi preventabilni pricinu
nezadouci ucinku

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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"Yeah, | see him too...But nobody wants to talk about it!"

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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Odneste si domu

%, Rizika lécCivych pripravku po uvedeni na trh sleduje
farmakovigilance

% Nékteré informace o LP mize SUKL ziskat pouze od
zdravotnickych pracovniku

%, Zakladni problém je nedostatek udaju o pouzivani LP
po uvedeni na trh

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.3.2017
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377
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