SUKLO

Priprava a periodicita
podavania PSUR

Tematicky kurz SARAP: farmakovigilancia,
Bratislava, 12.10.2012



SUKLO

Farmakovigilancia a PSUR

» farmakovigilancia musi pokryvat

manazment bezpecnosti lieku pocas
celeho lieku

« PSUR - komplexny nastroj na hodnotenie
bezpecnosti pouzivania lieku po registracii

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
Hlavna uloha PSUR

« prezentovat komplexnu a kriticku analyzu
pomeru rizik a prinosov lieku/lieCiva

* nove informacie za sledované obdobie
musia byt dané do kontextu s
kumulativnymi informaciami tykajucimi sa
rizik a prinosov

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
PSUR, komu, aky

* Jeden PSUR

- pre vsSetky lieky s obsahom toho isteho lieCiva,
prip. kombinacie lieCliv,

- pre vsetky liekové formy

- pre vsetky indikacie

- pre vSetky formy registracnej procedury
- pre v3etky krajiny EU, kde je liek registrovany

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
Risk-benefit balance
Pomer rizik a prinosov lieku

Posudenie pozitivnych lieCebnych ucCinkov
lieku vo vztahu k jeho rizikam
t.]. akékolvek riziko suvisiace s
alebo
lieku vo vztahu k zdraviu pacientov alebo
verejnemu zdraviu

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
PSUR vs. PBRER

. pre EU - ostava v platnosti nazov PSUR
» format a obsah PSUR = GVP modul VII
« format a obsah PSUR = ICH-E2C(R2)
* ICH-E2C(R2) — zmeneny nazov PBRER

« PBRER = Periodic Benefit Risk Evaluation
Report

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
URD, DLP

* Union Reference Day = URD

- datum prvej registracie v EU pre lieky s
rovnakym lieCivom alebo rovnakou
kombinaciou lieCiv

« Data Lock Point = DLP

— ukoncenie zberu udajov, ktoré budu v danom
PSUR zahrnute

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
EURD list

« zoznam lieCiv vratane ich kombinacii, pre
ktoré bude zavazne predkladanie PSUR

« EURD zoznam obsahuje:
- URD

- frekvenciu predkladania PSUR
- DLP

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
EURD zavaznost

« publikovany 1. oktobra 2012
- 6 mesiacov na adaptaciu a pripravu
* zavazny od

http://www.emea.europa.eu/ema/index.ijsp?curl=pages/n
ews_and events/news/2012/09/news_detail 001616.|sp
&mid=WCO0b01ac058004d5c1

« EURD ma vyssiu pravnu silu ako registracne
rozhodnutie a DIR Art. 107¢c(2)

SARAP, 12.10.2012


http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/09/news_detail_001616.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/09/news_detail_001616.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/09/news_detail_001616.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

SUKLO
Format PSUR

* od
- novy format =

» v prechodnom obdobi je akceptovany aj stary
format (podla Volume 9A) aj novy format (podla
GVP modulu VII)

- elektronicky format “?
vyvija sa v databaze EudraVigilance

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
EU — Specificke poziadavky pre PSUR

PSUR EU dodatky:

« Navrh produktovych informacii (SPC a PIL) na zaklade vyhodnotenia
PSUR

» Porovnanie referencnych informacii — vyznamné rozdiely medzi
referenCnymi informaciami a novym navrhom SPC

« Dodatocné farmakovigilancné aktivity a aktivity na minimalizovanie
rizika — napr. zamer predlozit RMP, Uprava existujuceho RMP

« Suhrn pretrvavajucich bezpecnostnych problémov — tabulka z RMP
existujuceho na zacCiatku reportovaného obdobia

» \ysledky z PAS Studii — intervencéné aj neintervenéné PASS ukoncené
pocCas sledovaného obdobia, pre pred€asne ukontené PASS — dévod
ukoncCenia, PSUR # zaverecCna sprava PASS

- Uginnost opatreni na minimalizaciu rizika — vyhodnotenie G&innosti
rutinnych alebo dodatocnych aktivit na minimalizovanie rizika, rozlisovat
dosiahnuté a zamyslané ciele (GVP modul XVI)

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
Standardna schéma predkladania
PSUR (DIR Art.107¢(2))

registracie pred: 2. julom 2012 (CAPs)
21. julom 2012 (nar.)

« VvV 6-mesacnych intervaloch od registracie, aj
ked liek nie je marketovany!!!

« po uvedeni lieku na trh v EU =
6-mesacné intervaly pocCas 2 rokov

« nasledujuce 2 roky = 1- roCné intervaly

« 3 -rocne intervaly

SARAP, 12.10.2012



SUKLO

Predkladanie PSUR .

zoznamu EURD

Centralizovany Ano
liek
Genericky liek Nie/ano |+ ak ma RMP
« ak ,referencny” liek uz
nie je marketovany
« ak je v zozname EURD
Hybridny liek Ano
Liek mimo Ano * liek registrovany iba v

jednom $tate EU

SARAP, 12.10.2012




SUKLO
Predkladanie PSUR II.

PSUR nie je suCastou registracnej
dokumentacie

predklada sa len na

pozadovany format = eCTD alebo CD

nie v papierovej forme

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
Predkladanie PSUR lIlI.

« do 70 kalendarnych dni od DLP pre 6-mesacné
a 12-mesacne PSURYy

* do 90 kalendarnych dni pre ostatneé PSURYy

* ad hoc PSUR - termin specifikuje kompetentna
autorita pri vyziadani PSUR, ak nie do 90
kalendarnych dni od DLP

SARAP, 12.10.2012



SUKLO
Predkladanie PSUR |V.

» po vytvoreni centralneho uloziska =
repository

« EMA oznami na svoje] webovej stranke
plnu funkcnost' centralneho uloziska

« 12 mesiacov od tohto oznamenia

- len v predpisanej elektronickej forme a
len do centralneho uloziska

SARAP, 12.10.2012



SUKLO

PrediZenie registracie a PSUR

« ziadny PSUR
» ziadny Addendum Report
« ziadny Summary Bridging Report

* v klinickom prehlade — prehodnotenie
pomeru rizik a prinosov lieku

SARAP, 12.10.2012



SUKLO

Follow the
frequency as
laid down in the
MA*’s condition

Medicinal product

Does the
MA* include
a condition on the
frequency of PSUR
submission?

Is the substance
or combination
included in

the list?

If applicable, variation of
the MA* to update the
frequency of PSUR
submission as published in
the list (within 6 months
of publication)

Yes

v

Follow the frequency of

or combination

Is the
substance

included in
the list?

submission as indicated in %
the list

No

Follow the frequency of
submission as indicated in
Article 107c (2) of Directive
2001/83/EC until a
frequency is laid down in the
MA* or the substance (or
combination) is included in
the list

END




SUKLO

Follow the
frequency as laid
down in the MA*’s

condition

No

Medicinal product

Does the
MA* include
a condition on the
frequency of PSUR
submission?

Is the substance
or combination
included in
the list?

Is the
substance
marked with

specific
requirements?

If applicable, variation of the
MA* to update the frequency
of PSUR submission as
published in the list (within 6
months of publication)

v

Follow the frequency of
submission as

F §

Is the
substance
or combination
included in
the list?

Yes

Is the substance
marked with
specific
requirements?**

Yes

indicated in the list

No PSUR
required




