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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

» Nova farmakovigilancné legislativa — podpora hlaseni
NUL

» Eudravigilance - 6,5% zvysenie hlaseni ADR
— EMA 2014 annual reports30/04/2015 Progress in science, medicines, health

« SR - mierne stupajuci trend v pocte hlaseni
- pomer zavazné/nezavazneé v prospech 1 zavaznych

« Centralna uloha EMA: |
« Eudravigilancia — centralna databanka \DR
- EVDWH — dlozisko ( ICSR, organ., produkty, MedDRA)

. EVDAS™=@nalyticky nastroj EMA a MS na detekciu
signalov => ddlezitost’ kvality udajov
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SUKLO

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HZADISKA KVALITY UDAJOV

EUDRAVIGILANCE
celkom

8.5 mil ICSRs...
*5.6 mil pripadov
«>1,000 organizacii posielajucich ICSRs do EV
520,000 liekov
rok 2014
-90 OOO ICSRs/mesiac

1. 35 mil gateway transakcii/mesiac

5.6.2015 4



S U K L O ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV

» Kvalita obsahu ICSR — nesulad s pravidlami a predpismi

M" o
« technické ,bussines rules“(BR) — kontrola po technickej
stranke, generovanie warningovych, chybovych reportov

a odmietnutie pokial nie st v sulade s BR

* Pravidla — pre tvorbu hlaseni a spravne vyplrianie (ICH
EZ2B, GVP Vi) — nie vZdy sa daju filtrovat’ a odmietnut

* ICSR - strukturovana cast \
@(tovy popis pripadu ( case narratlve)
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

Kvalita obsahu ICSR — nesulad s pravidlami a predpismi

» posielat’ len pripady zo SR
(17 October 2013 EMALSQ#BBES/ZOQ Rev. 8 Patient Health Protection
Reporting requirements of Individual Case Safety Reports (ICSRs)

applicable to marketing authorisation holders during the interim period)
(CZ, PL, US, AU, Fl a iné - nie)

» Spravne zadavanie typu hlasenia (A.1.4) spontanne,

zo studie
» Solicited (vyZ|adane) GVP Modul VI, revizia 1\

Postchne neintervencné studie, registre, sucitné pou2|t|e
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

Neintervencne studie, pacientske registre, pri sucithom pouziti —
vSeobecny princip

> NUL su aktivne vyhladavané na sledovany liek —ide o
vyziadané hlasema"‘Z””F'gamzovanych zberov udajov,
— —> hlasenie zo studie (A.1.4), cross referencia (A.2.3.3)

other studies, Individual patient use

> Ak NUL nie su aktivne vyhladavané (podla protokolu)
— = reportuju sa ako spontanne
— ako sucast priebeznej spravy a aj zaverecnej spravy zo stud\e\h\UR

» neintervencnesstudie — design zalozeny na udajoc

pouzﬂyMkundarne ( analyzy elektronickych
zdravotnych zaznamov, metaanalyzy, a pod).

- - nehlasia sa
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

Validne hlasenie

» Vysoka kvalita informacii ku kazdému pripadu (Co
najuplnejSie uz pri ziskani prvotnych informacii)

» Kauzalita - zasielaju sa reakcie a nie udalosti — t.j. az po

ziskani dostatocnych informacii o pripade a posudeni
mozného kauzalneho stavu

» Ak kauzalna asociacia nie |e potvrdena — neposielaju sa
» Vyhnut sa pripadom s vagnym hodnotenim kauzality

» Vyhnut sa pripadom, kde su len nasledky zname ale nie
neiiadu.;,g%;[eakcie (napr. hospitalizacia, chirurgicky
vykon)
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SUKLO

Dal3ie nedostatky zadavania udajov v ICSR

» oznacenie lieku (B.4.k.2.1)
— byva vyplnené nazvom lieCiva (aj ked je znamy Ilek)
— alebo nekorektny nazevilieku (brand name),

— ak nie je znamy nazov, nechat prazdne pole a vyplinit len lieCivo
(B.4.k.2.2),

— liegivo vypinat korektne nie farmakologicka/terapeuticka skupina (
bifosfonaty,,steroidy, a pod.)

— llieCivo nezodpovedajuce lieku

» neziaduca reakcia (B.2.i.1.)
e%s{uceho

— predavkovanie, pouzitie off-label, medikacné chyby bez n
ucinku, expoziCia lieku pocas tehotenstva bez akejkolvek neobvykle;
konze‘“‘é pre matku alebo dieta — neposiela sa, ak to nie je
podmienka (napr. RMP, ...)

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

> Vypiﬁanie testovych poli (velmi gasto vyskytujuci sa nesulad)

AW

_ Nazovtestu (BS#%e) CRP S| 1SG, biops.

— Vysledky testu (B3.1.d) 7 normal

— Jednotky (B3.1.e) chyba odp.unitless

— dochadza k zamene tychto poli, predovSetkym ak nie su zname
jednotky ;

— jednotky(B3.1.e) - odporucanie vyplnit unknown, unitleiNA

— Ak su zname ajreferencne hodnoty testov - vyplnit
-

4

ko
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SUKLO

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV

» Nezhoda v udajoch medzi strukturovanou castou
reportu a textovym popisom v popise pripadu (case
narrative) v Castiach:

g — -

relevantna anamnéza (B.1.7)
relevantna liekova anamneza (B.1.8)
konkomitantné lieky (B.4.k.1)
désledok/vysledny stav ADR (B.2.i.8)

> Vzdy treba dat’ Udaje aj do Strukturovanej Casti, po@‘ﬁu Y
pepisepripadu a naopak

> Detekcia signalov (PRR) => vykonavana zo Strukturovanej
Casti udajov v ICSR
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

» Follow-up

M

—

— Dévod pre follow up — v pripade novych, relevantnych informacii

— Vzdy jasne uviest na konci opisnej textovej Casti (case narrative)
datum ziskania novych informacii s vystiznym opisom,
Specifikovat o aké nové udaje sa jedna a zaroven doplnenie
tychto udajov do Strukturovanej Casti ISCR

— Nemenit prgdéhédzajﬂci povodny text v case narrative anitho

upra\w
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV
» Follow-up a duplikaty

— Nepreposielat na SUKL pripady, ktoré boli paslané SUKLom (vo
vacsie pripadov ide"o doplnenie vyjadrenia MAH a posudenie
pripadu)-> zdroj duplikatov

— Follow-up v takychto pripadoch len ak ma drzitel nové zasadne,
medicinske udaje k danému hlaseniu (napr. meni sa zavaznost
pripadu),

Pozn. Podet duplikatov EV — cca 12% N
Samotné databgnky drzitefov maju mat nastavené adekvatne krlterla

na sledovanie duplikatov; identifikované duplikaty neposielat
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV

» Nedostatky zadavania udajov v ICSR pri vedeckej a
medicinskej literature

- MAH — monitorovat literatdru SR s ohfadom na vSetky
lieCival/lieky podla portfélia s platnou registraciou

- SUKL neurduje zoznam literatury, vyber je zaleZitostou
drzitela

- Vynimky zo sledovania (substancie monitorovanée
Agenturou, vylucenie podla *brand name™, IieNg je
na trhuublikované analyzy liekovych agentur v EU a
pod (Modul VI) — ciel - vyhnut’ sa duplikatom
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

- Clanok popisujuci agregované ADR k lieku** (jednotlivy
pacient nemo&ze byt jasne spojeny K lieku a neziaducej

reakcii) > nespifia pravidla pre ICSR. |

- Nove, signifikantneé vysledky o bezpecnosti, ziskane z
takychto Clankov nemaju byt posielané ako ICSR, ale
uvedené a diskutované v najblizSie vydanom PSUR

**

napr. 10 patientov uzivalo simvastatin alebo

atorvastatin.a u 1 patienta vznikla ADR. e
U1 patiMﬂO doslo k zavaznej ADR pri lieCbe fluorochinolonmi

5.6.2015 15



S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

- Casto je NUL spomenuty mimochodom — MAH méa
posudit’ vztah liek - reakcia, ak ho neudal autor; ak nie je

odévodneny suvisHieKl a reakcie, neposiela sa
- v pripade nejasnosti MAH — kontaktovat autora Clanku

— Referencna literatura — citacie neuvadzaneé v
strukturovanom formate v Casti A.2.2 (ICH-E2B(R2))

podla Vancouver Convention (“Vancouver style”')'\&
nespravny sled citacie, citacia neuplna alebo chyb

— hlasenia z jedného ¢lanku nevyznacené v A.1.12 (Link

report
p ) 5.6.2015 16



SUKLO

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV

Literarne Clanky suvisiace so zaslanymi ICSR

- poslat' na email: neziaduce.ucinky@sukl.sk
- predmet emailu ‘Litsélanok/literatira k hiaseniu” a
nazov suboru = identifikacné Cislo reportu

Technické zalezitosti

- aj napriek testovaniu sa vyskytuju problemy |

- (oneskorene alebo neoobdrzanie ACK, chybne doruéenéﬁ{K)
- Neprijatie spré 7y zo SUKL
- technic ezitosti — IT (blsak@sukl.sk)

5.6.2015 17


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
mailto:blsak@sukl.sk

SUKLO

Technické zalezitosti

Nahradny plan pri zlyhani prenosu

- Poslat’ informacny list s identifikéciou E{'gpjému na email:
pharmacovigilancB@sukl.sk -

- Poslat nahradné hlasenie vo forme CIOMS
(SUKL nespracovava tieto CIOMSy do XML)

- Po vyrieseni technickeho problému - poslat hlasenie E2B

elektronicky (XML) \

Je mozne ovat aj podla EMA pokynov:
https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/SystemFailure
Steps.asp

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV
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SUKLO

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV

Aktualizacia formularu pre elektronicku vymenu hlaseni

Doélezita pri zmene: . ——
- QPPV, technlcky manazer iné kontaktné osoby

- pri zmene ID
- zmene portfolia — prenos farmakovigilancnych
povinnosti k lieku na inu osobu

- Formular dostg,p‘hy na .
http://wwa iSk/sk/bezpecnost-liekov/pokyny?page_id=538
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HCADISKA KVALITY UDAJOV

Monitorovanie medicinskej literatury a zadavanie hlaseni do
EudraVigilance eurépskou liekovou agenturou EMA

e

- Dokument dostupny na: -

http://www.ema.europa.eu/emal/index.ijsp?curl=/pages/requlation/ge
neral/general content 000633.ijsp

- Projekt EMA - monitorovanie 400 skupin lieCiv z
medicinskej literatury
- Od 1.7.2015 — 850 chemickych substancii, vse%\' od

septembra 01 3

- MAH - Adaptacia na tieto zmeny k uvedenym datumom
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SUKLO

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) — PRIPRAVOVANE ZMENY

Novy format ICSR

> elektronicke reportovanie s zmeniacou.sa
farmakovigilanénou praxou vyziadalo novy pristup
vyustujuci do novej verzie dokumentu :

> ICH E2B(R2) => ICH E2B(R3) novy format ICSR

— ICH agreed to use the International Organization for Standardizatien (ISO)
Individual Case Safety Report (ICSR) standard ISO EN 27953-2 to meet the
reporting requirements for E2B(R3):

— EN ISO 27953-2:2011 Health Informatics, Individual case safety reports (IESRs)
in phar igilance — Part 2: Human pharmaceutical reporting requirements
for ICW?%&Z:ZOH). (Chapter IV of the Commission Implementing
Regulation (EU) No 520/2012)
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SUKLO

Dalsi vyvoj

ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) — PRIPRAVOVANE ZMENY

» Aktualizacia GVP Modulu VI

1. aktualizacia septémber 2014

2. aktualizacia ?
podklad - pripomienky terénu a PRAC

- nova ICH E2B(R3)
- pripravovana legislativa pre
klinické skusanie \

.%.f.v

» Plna fum’st’ Eudravigilance - ? predpoklad v priebehu
2017
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S U K L ELEKTRONICKE REPORTOVANIE (ICSR) Z HLADISKA KVALITY UDAJOV

DalSie informaéné zdroje ™
— Legislativa (smernice, nariadenia, zakon)
— ICH usmernenia
— EMA, GVP moduly

— SUKL \\\

-
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SUKLO

Dakujeme za pozornost

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Tel.: +421 2 50701111(206)

E-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
JI__,-.-pharmacoviqiIance@sukI.sk

>
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