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Ciele prednasky

* Odporucania pre pripravu edukacnych
materialov

e Praktické priklady nedostatkov v edukacnych
materialov

* Odporucania pre ich pouzivanie






Vychova alebo edukacia

* je sucast vychovnej skutocnosti, €innost
smerujuca k ziskaniu a zdokonaleniu schopnosti
a vlastnosti cloveka.

* Vlychova je p6sobenie na procesy ludského ucenia
a socializacie s cielom premeny cloveka po
vsetkych strankach - telesnej, dusevnej aj
duchovnej; s ciefom pretvorit cloveka z bytosti
spolocenskej na bytost kulturnu.

Zdroj: wikipedia


https://sk.wikipedia.org/wiki/Eduk%C3%A1cia
https://sk.wikipedia.org/wiki/V%C3%BDchovn%C3%A1_skuto%C4%8Dnos%C5%A5

Poznanie rozdielov

DHPC — so suhlasom CA

Edukacné materialy — so suhlasom CA
Propaga¢né materialy — hlasenie SUKL
— Okrem vakcinacnych kampani

Odpoved na otazky ZP alebo pacienta
marketingové oznamy, cenové ponuky a pod.
Materialy pre pacientske programy



Priama komunikacia so zdravotnickymi
pracovnikmi (DHPC)

e Komunikacia vykonana drzitelom rozhodnutia o
registracii alebo kompetentnou autoritou, ktorou
sa dolezité informacie adresuju priamo
zdravotnickym pracovnikom za ucelom ich
informovania o potrebe prijat urcité opatrenia
alebo prisposobit lieCcebné postupy v suvislosti s
liekom.

* Oznamenia typu DHPC nie su odpovede na otazky
zdravotnickych pracovnikov.

* Nie su edukacné materialy



Sent: Thursday, April 26, 2018 5:45 PM
To: Gibala, Pavol <pavol.gibala@sukl.sk>
Subject: @ _Edukacny material

Vazeny pan doktor,

Dovolujem si Véas poZiadat o stanovisko k priloZenému materidlu, ktory pldnujeme pouZit ako edukacny material pre liek lIE. Material
nie je sucastoul R MP.

Cielova skupina budu rodi€ia detskych pacientov s JIA.
Distribucia by bola zabezpectena medicinskymi reprezentantmi do 90dni od vasho schvalenia.

Velmi pekne d'akujem a prajem prijemny def.

S pozdravom,
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*Mote: Revision 2 includes the following:

- Changes to XVI.A. to delete the description of routine risk minimisation tools as they are detailed in GVP Module V
and describe only additional risk minimisation tools in GVP Module XVI; therefore Modules V and ¥V have to be

read together for a full understanding of the selection of risk minimisation tools;

- Changes to XVI.C. to add a paragraph to emphasise the role of Member States in the implementation of risk

minimisation measures;

- Changes to XVI.C.1. and XVI.C.2. to add text clarifying the responsibility of the marketing authorisation holder to
implement all conditions or restrictions with regard to the safe use of the preduct in a particular territory;

- Changes to XVI.C.1.1.3. to clarify that patient alert cards included in the package are part of the product

information;

Editorial amendments throughout the Module to increase the darity of the guidance and the consistency of its

presentation with other GVP Modules.

This revision of the Module was not subject to public consultation because it concerns amendments with the specific
objective to align its content with the changes in or adding text from GVP Module WV Revision 2, which was subject to

public consultation.
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. XVI. Add 1.3. Submission of educational materials

If no other national requirements apply, the draft educational material should be submitted to the
competent authorities of Member States as follows:

with a cover letter and/or request form including the following information:

the contact details of the marketing authorisation holder and, if applicable, another
organisation to which it has subcontracted the submission (at least names and e-mail
addresses);

the regulatory procedure which has led to the need of the educational material(s) with
supportive documents (e.g. CHMP opinion, CMDh position and/or European Commission
decision including conditions of the marketing authorisation and other annexes, national

competent authority opinion, approved RMP, assessment report identifying the need for this
aRMM);

a detailed implementation plan for the educational material with the following information:
- target population(s);
- dissemination method (e.g. paper, e-mail, via social media, learned societies and/or

patient associations, publication on websites);

- time point when dissemination is anticipated to start and frequency of further
disseminations;

- estimated date of launch or date of start of the marketing of the product (in the case of a
new marketing authorisation);

as documents in a common open text-processing electronic format of the proposed materials in
language(s) required by the Member State(s);

¢ the intended layout and, where applicable, images and graphic presentations of the information
(e.qg. pictures, charts, diagrams, video).



Bezpecnostny problém
(safety issue, safety concern)

* Dolezite identifikovaneée riziko,
* dolezité potencialne riziko alebo
* (dolezita) chybajuca informacia.

Kedy sa zisti:

* Priklinickom skusania I. — IV. faze

* Priregistrachom procese

e V priebehu pouzivania lieku (signal, PSUR)



. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJU CE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plin riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona poZzadované ¢innosti a zasahy v ramci dohlladu nad liekmi,
ktoré sii podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registraénej
dokumenticie a vo vietkych d'alsich odsihlasenych aktualizdciach RMP,

Aktl.lallm'-ranf plan riadenia rizik je potrebné predlozit
na Ziadost’ Europskej agentiry pre lieky.
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v dbsledku ziskania novych
informacii, ktoré méZu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rimei dohl'adu nad liekmi alebo minimalizicie rizika).

¢  Dodatoéné opatrenia na minimaliziciu rizika

Drzitel' rozhodnutia o registricii zabezpedi, aby sa realizoval vzdelavaci program pre aktudlne
schvilené indikicie. Tento program zabezpeci, aby si lekari, ktori budi predpisovat’ Humiru, boli
vedomi:

rizika taZzkych infekeii, sepsy, tuberkulozy a daldich oportinnych infekeii;

rizika srdcového zlyhania;

rizika demyelinizacie centralneho nervového systému;

rizika malignit;

pacientom, pouZivajicim Humiru, sa ma poskytnat' informaéné karticka pacienta.




Zlyhanie minimizacie rizik

*Liek sa nezaregistruje
*Zrusi sa registracia

Bezpefnostné problémy poskodenia pefene, vratane zdvaZinych a smrtelnych pripadov, boli nadalej
hldsené v suvislosti s flupirtinom a vysledky Stddii odhalill zlvhanie opatreni na minimalizaciu rizika
implementovanych po predchadzajicom hodnoteni bezpednostl v roku 2013, viedli Burdpsku agentdry
pre lieky (EMA) k zacatiu dokladného preskimania dostupnych ddajov o Gfinnosti a bezpefnosti liekov
obsahujdcich flupirtin.

V prieskume sa zistilo, Ze zavaine pripady zlyhania pefene sa vyskytujl nadalej aj po
predchadzajicom hodnoteni, ktorého vysledky boli v Eéenskych &tdétach plne implementované v aprili
2015. Napriek tomu, 2e tieto reakcie si zriedkave, moFu byt Zivot ohrozujlce a Wwhor pre hodnotenie
rizik liekov (PRAC) sa domnieva, Z& neexistujl daldie opatrenia, ktoré by mohli dostatoéne znizit toto
riziko,



Vznik edukacného materialu

Potreba (RMP, registracny proces, posudenie
signalov, posudenie PSUR, referaly... )

Priprava (drzitel) a schvalenie (prislusnym CA)

Preklad a uprava pre Slovensko

— Kontrola textu prekladu

— Doplnenie lokalnych udajov

— Prisp6sobenie slovenskym podmienkam

Dohoda s CA
Distribucia materialov, opakovana, priebezna



* Jazyk prispbsobeny cielovému subjektu

* Doplnenie udajov pre Slovensko (napr.
contakty)

* Prisposobenie Slovenskym podmienkam

— Jednotky S| pouzivané u nas



Doplnenie udajov pre Slovensko
priklady

Metddy-antikoncepcie-a-vysledky- | = Sprévne dikvidujte pero
tehotenského-testu-boli-
zaznamenané-v-tabulke-s-
navitevami-pacientky-u-lekara-
{(ktord-je-sifastou-karty-na-
pripomenutie-pre-pacientku).- evyhmdmuie
[valitefne-sa-urdi-na-
vnutrostatne)-grovni]=

" Malterial-pre-lekarnika-[volitel'ny,-bude-predmetom-
rozhodnutia-na-vnutrostatnej-turovni] )Y

Podavanie-tohto-lieku-sa-priebeine-dalej-monitoruje.-Prispieva-to-krychlemu-ziskavaniu-novych-
informacii-tykajucich-sa-jeho-bezpeénosti.-MbZete-sa-pridat,-ato-ohlasovanim-vietkychvedlajsich-
ainkov,-ktoré-sa-u*vasho-dietata-vyskytni.-spdsob-ohlasovania-vedlajSich-G¢inkov-najdete-na-stranke-
www.mhra.gov.uk/yellowcard. )




Nedostatocna aktualizacia pre
Slovensko - priklad

* Liecbu musi zacat odbornik na liecbu ADHD,
ako napriklad pediater, detsky psychiater
alebo psychiater.

* U pediatrickych pacientov sa odporuca
zaznamenavanie hodnot do percentiloveho
grafu.

* Atomoxetin sa ma pouzivat v sulade
s narodnymi postupmi pre liecbu ADHD, ak su
dostupné.



Narodné postupy

e Standardné postupy
— Starsie vydania uz neaktualne
— Farmakoterapeutické postupy

— Pripravuju sa nové

» Kategorizacia liekov — kto mo6ze predpisat
* Preskripcné obmedzenia



Kontaktné telefonne Cisla

* Medzinarodné tel. Cisla - preco?
—+ 421 2 836578

e Zapis tel. Cisla nie je podla pravidiel

e Tel. Cisla do zahranicia



Pohotovostna-karta-pacientaf

. Indwiduélne Cislo-$arze y|
Meno-lekaray
Kontakiné-Udaje lekara

|

|
PouZite, -prosim, nasledujice kontaktné-Gdaje pre-hlasenie-akjchkolvek-
neziaducich reakaii: §
Statny istav-pre kontrolu fieGiv, -Sekcia-bezpetnosti fiekov-a kdinického-skusania, §

Kvefna-11,-625-08 Brafislava-26, el +421-2-507-01-206, fax.+421-2-507-01-237 -

mmmwawm__m

- nEza0Uce ucinky@sukl sk
hitps/iportal suld. skeskadral . §




Vedeli

Mé6zete sami
nahlasit vedlajsie
ucinky

Ako pacient mate pravo hlasit nezelané vedlajsie ucinky liekov priamo
prislusnym organom. Mozete tiez hlasit vedlajsi U¢inok v mene niekoho, o
koho sa starate, ako je napriklad dieta alebo pribuzny.

Ak mate akskolivek obavy v suvislosti s podozrenim na vedlajsie Uéinky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikowvi,

b & - r Ll A F"
Preco hlasit vedl'ajsi ucinok?
Poznatky o liekoch neustale pribudaju.
Aj ked'su lieky pred registraciou rozsiahlo
testovane pocas klinickych stadii, o ich
vedlajsich Ucinkoch nemdze byt zname
vsetko, kym ich nezacne postupne pouzivat
velky pocet ludi.

Hlasenim vedlaisich Ucinkov mozete noskvinut

F F - ' el
Ako mam hlasit vedl'ajsi
ucinok?
Ak si myslite, ze liek sposobil vedlajsi Gcinok,
precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela prilozenu k lieku, kde si uvedené
informacie o tom, ako hlasit vedlajsi Gcinok.
Vedlajsi (cinok zvycajne mozete hlasit tak, ze
vyplnite tlacivo online alebo vyplnite tlacivo,



Skratena
informacia o
lieku

* Nie je vhodné pre
edukacné materialy

* Lekdr ma dostat SmPC

* Spravidla sa ned3 citat

128 Ge H 0
7

Teslova 26
821 02 Bratislava
www.teva.sk




Stard verzia stranky Kontakty a &isla na oddelenie 5K Hladat... Q |

Qnas v Registracia humannych liekov « Indpekcia v Bezpecnost liekov v Klinické ski3anie liekov v Laboratdrna kontrola « Reklama liekov «

Drogove prekurzory « Zdravotnicke pomdocky Liekopis « Meédia « Informacie pre vergjnost « Databazy a servis + Verejné obstaravanie «

OZNAM O ZVEREJNOVANI EDUKACNYCH
MATERIALOV

Statny ustav pre kontrolu liediv informuje, #e od 04.05.2018 bude na svojom webovom sidle zverejfiovat nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik spojenych
s uZivanim liekov a schvalené v ramci planu riadenia rizik.

Zakladné dokumenty uvadzajuce podmienky pre pouZivanie lieku vratane pokynov sldZiacich na zniZenie rizik pri jeho pouZivani s uvadzané v:

« Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
~ Pribalovej informacii pre pouZivatela (PIL)
+ na vonkajiom a vnatornom obale lieku.

Pre niektoré lieky st potrebné k zabezpefeniu ich spravneho uZivania a na predchadzanie poskodenia zdravia liekom, tzv. nadstavbové opatrenia nazyvané edukacné
materialy, ktoré doplfiajt zakladné dokumenty (SPC. PIL). Materidly s zamerané na najdéleZitejsie rizikd a su uréené pre lekarov, ostatnych zdravotnickych pracovnikov,
ako aj pre pacientov. Za ich pripravu a distriblciu si zodpovedné jednotlivé farmaceutické spoloénosti. Je potrebné odliSovat ich od ostatnych marketingovych a
propagacnych materialov.




Liek

Afternor

Atomoxetin Actavis

Atomoxetine Sandoz

Aubagio

Bavencio

Bortezomib Accord

Bosentan Mylan

BEE BEE®E BE B BE BEE

els

Stara verzia stranky Kontakty a Cisla na oddelenie
Onasv Registracia humannych liekov v InSpekcia v Bezpecnost liekov v Klinické skdsanie liekov v
Drogové prekurzory v Zdravotnicke pomocky v Liekopis v Média v Informacie pre verejnost v

EDUKACNE MATERIALY

A _Jd
| l
Edukacny material

| Afternor Disperzacne optimum
| Afternor Edukacny material pre uzivatelku
| Afternor Informacia pre lekarnikov

| Atomoxetin dotaznik ADHD
| Atomoxetine Actavis edukacny material pre lekarov

Atomoxetin Sandoz Prirucka pre lekara

Aubagio karta s poucenim pre pacienta
| Aubagio pokyny pre lekarov

| BAVENCIO Informacie pa pacienta
BAVENCIO karta pre pacienta
| BAVENCIO pre zdravotnickeho pracovnika

| Bortezomib Accord - broZtra pre rekonstitticiu a davkovanie
| Bortezomib Accord - davkovacia karta
| Bortezomib Accord -broZira reZim indukcnej lieCbhy pred transplantaciou

| Bosentan Mylan - Sprievodny list
' Rocentan Mvlan nre lekarov

SK v Hladat...

o

Laboratérna kontrola v Reklama liekov v

Databazy a servis v

Verejné obstaravanie v




Zverejnenie na stranke SUKL

Povinnost nie je uvedend v zdkone
Uéelom je transparentnost

Nenahrddza povinnost drzitela zabezpecovat
dostupnost materidlov pre zdravotnicke
pracovnikov a/alebo pacientov

Vyzva - Udrziavanie aktualnosti



Skolenia zamestnancov

* Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Menej Casto zamerané na
e Rizika liekov
* |[ch minimalizacia

— Rutinna — SmPC, PIL

— Edukacné materialy



Take home (office) message

e Zoznamte sa s textom Modul XVI addendum 1.
* Venujte prekladu nalezitu pozornost
* Doplnte narodné udaje

* Neobmedzujete skolenia zamestnancov iba na
hlasenie neziaducich ucinkov

 Kontrolujte udaje uverejnené na stranke SUKL



Tesime sa Vase otazky

KONTAKTY:
pharmacovigilance@sukl.sk

Statny ustav pre kontrolu lieéiv
Oddelenie farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26


mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

