SUKLO

Suladlnesulad informacii
V ramci SPC PIL a OBALU.
Priklady z praxe.
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- Mgr. lvana Pankuchova
Oddelenie predklinickeho a klinickeého posudzovania



SUKL® OPKP
POSUDZUJE

o -

registracie — “Zmeny
(narodne, RMS) (narodne, RMS)

KOMENTUJE
registracie v ramci EU procedur \\_

SPOLUPRACUJE
s EMA a inymi liekovymi agenturami




SUKLO ., |
V 2015 sme posudili....
» 24 narodnych registracii (42 posudkov)
* 6 RMS registracii(18 posudkow)

« 215 narodnych Il zmien (270posudkov; 74N)
4 RMS Il zmeny (4 posudky)
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....spolu 249 SPC



SUKLY :
Preco negativne

posuaky-a
pripomienky pri

L.zmenach?



I(E®,
WKL Lebo v textoch SPC...

...Sa nachadzaju udaje, ktoré chybaju v
predlozenej dokumentacii

klinicka SPC
dokumentacia info

info pre > 14.2,4.3?,

4.2, 4.4 4.4

Otazka posudzovatela:

Na zaklade coho sa pridavaju informacie v
casti 4.37?



I(E®,
YKL Lebo v textoch SPC...

...Nnie su zapracované informacie z predlozenej

dokumentacie
M" S
klinicka SPC

dokumentacia info
info pre > 4.2,4.38

4.2,4.6,4,8

UzZivanie lieku FX 20 mg v gravidite a po¢as laktidcie je kontraindikované.

Fertilita
Flamexin sa neodporiica usivat' u Zien vo fertilnom veku, nakolko méze poskodit’ plodnost.



I(E®,
YKL Lebo v textoch SPC...

...8u informacie, ktore nie su dostatocne
objasnene v predlozene] dokumentacil

(napr. bez referencii)

Klinicka ISnI:“g
dokumentacia <€ > 42 43
/4.2, 4.3, 4.4,1\ Ad
? re‘;e rencie

safety info



I(E®,
YKL Lebo v textoch SPC...

...Je nesulad informacii
v ramci_SPC.<— PIL <= OBAL

PIL
2. Liek XY a
jedlo a napoje
..-.po jedle.”

OBAL
,...nalacno.”




SUKLO
Lebo v textoch SPC...
...Je nesulad informacii
vV ramci jedﬁ@ lieku roznych sil/
liekovych foriem/prichuti
Zmena: pridanie Kl ¢ do 3 sil lieku XY

Liek XY 1mg Liek XY 2mg Liek XY 3mg
(1997) (2000) (2002)
43a,b,c b 43a,b,c
Posudzovatel: - Kl ¢ — pridana do vsetkych sil

- Preco nie je Kl b pri sile 2mg?



I(E®,
YKL Lebo v textoch SPC...

...Je nesulad informacii

v ramci jedneho lieku od jednej firmy v
réznych Statoch EU

FIRMA ABCD mé liek EFG
EFG (SK) EFG (C2)
5 NU 4 NUS
3 LI 5 L|

w ﬂ>
2 indikAcIE ///v 4 indikacie




SUKLO
Lebo v textoch SPC...
...Je nesulad informacii
v ramci jednej ucinnej latky ..

(original vs generikum)

ORIGINAL GENERIKUM
diRa 0. C 41a,b,c,d
/ liek 1(O) — 3 intera\lfcie

UL a jej interakcieZ— liek 2 (G) — 2interakcie
il \Ilek 3 (B) — 4interakcie

*monografie maju len fytofarmaka®



KO
YKL Preco to riesit?

Bezpecné a efektivne .
pouzivanie liekov v praxi!!!
- pre odbornu verejnost (lekari, lekarnici)
- pre spravne informovanych pacientov




SUKLO

..VIEME PRECO a VIEME GO RIESIT

ALE AKO?

af\: \ '



I(ES,
WKL 1.krok

» nezabudat na pravny zaklad lieku
ORIGINAL
(samostatne uplina ziadost)

% =

generikum hybrid

-

bibliografia -

(samoMne uplna ziadost’' s odkazom na
vedecku literaturu)



JKLO
St 2.Krok

» V/Setky pridavané informacie do SPC a PIL
musia mat odovodnenle a zdokladovanie

-SCOPE ziadosti by mala odrazat pozadovane
zmeny v SPC (PIL) na zaklade podpornej
dokumentacie

ZIADOST =
SCOPE: SPC PIL
4.4 a,b,c,d 4.4 Cast’ 2
A A
> i B B
+ b o C
MODUL 2.5 D 2
Info s D

referenciami k —
44a,b,c,d



JKLO
RUKL 3.Krok

Spravne implementovanie
spravnych informacii-

spravne texty

- SMPC guideline \1
http://ec.sﬂropa.eu/health/files/eudrale vol

-2/c/smpc_quideline rev2 en.pdf



http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
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SUKL™ 4.1 Terapeuticka indikacia

e sulad s indikaciou v PIL

SPC
4.1 e
bolesti hlavy, = - PLL
migrény 1. ..pri bolestiach hlavy,
pre zubov, klbov pre dospelych a
dospelych deti od 15 rokov
e sulad s davkovanim v 4.2
SPC (ATB)
SPC (ATB) ’ 4.2 |
4.1 1 davkovanie
Infekcie ORL pre OR!_
Infekcie URO pre dospelych a
Infekcie GIT ’ deti |
pre dospelych 1 davkovanie
a deti od bez

12rokov Specifikovania



I(ES;
St 4.1 Terapeuticka indikacia

* jednoznacna definicia pre koho je liek
indikovany —.nezabudat na vekpacienta

* + Specificke informacie podla typu ucCinnej
latky (napr. antibiotika, diagnostika)

+ rozsirgnéinformacie implementovat do
Casti 5.1



JKLO
UKL 4.1 vs 4.2

SPC pre liek KASEL

SPC pre liek KASEL J— , e :
41 e Davkovanie
Liek KASEL je 3x denne 10ml
indikovany na (odmerka) pre
liecbu zapalov ,
dychacich ciest a dospelych

pri cystickej fibroze
3x denne 5 ml pre
deti




SUKLO , .
4.2 Davkovanie
* pre kazdu indikaciu (sulad s 4.1)

* pre kazdu populaciu (nezabudat na Specialnu
populaciu a hlavié na pediatriu! — uvadzat aj v
pripadoch, ze sa nemo6ze podavat)

SPC -4.2

Davkovanie pre zapaly dych.ciest:

SPC -4.1 -Pre dospelych a deti od 15.rokov:
Liek KASEL je - pre deti od 6.-12.rokov:
indikovany na - pre deti od 12.-15.rokov:

lieCbu zapalov
dych. ciest; Davkovanie pre cysticku fibrozu:

cystickej fibrozy -Pre dospelych a deti od 15.rokov:
pre dospelych a - pre deti od 6.-12.rokov:
deti od 6.rokov - pre deti od 12.-15.rokov:

Liek nie je vhodny pre deti do 6.rokov



SUKLO

4.2 Davkovanie

* liekove formy!!!
- Co sa mOze polit?.

Liek VRED
gastrorezistentna
tableta 20mg
indikovany pre
dospelych a deti od
4.roka

Liek VRED - 4.2
Davkovanie
pre dospelych 1x 20mg
Pre deti od 4.rokov 1x 10mg

Spbésob podavania
Liek VRED uzite rano
nalacno. Tablety sa nesmu
zuvat’ a ani drvit’




SUKLO

4.2 Davkovanie

» tekute a parenteralne LF

— prepocet sily na.davku/objem

Liek
SIRUP
50mg/ml
indikovany
pre deti

SPC - 4.2/ PIL — ¢éast’ 2
Pediatricka populacia: U deti je bezna davka

okolo 30mg/kg na den.
Vek Priemerna telesna Priemerna davka Priemerna davka
hmotnost’ v mg/den v ml/den
Dojcata 3 — 6 mesiacov 55-7,5kg 150 mg 2,6 ml

_Dojcata 6 — 12 mesiacov 7,5— 10kg 150 — 300 mg 2,6 ml—5,2 ml

" Deti 1—3 roky 10— 15 kg 300 — 450 mg 52 ml—7,8 ml
Deti 3 — 6 rokov 15— 20 kg 450 — 600 mg 7,8 ml — 10,4 ml
Deti 7 — 12 rokov 20— 40 kg 600 — 1200 mg 10,4 ml — 20,8 ml
Dospievajuci 12 — 18 rokov 40 — 60 kg 600 — 1500 mg 10,4 ml — 26 ml




SUKLO , .
4.2 Davkovanie
» odporucané davky (jednotliva, denna, max.)
» frekvencia davkovania _—
* SpOsob podavanla (rovnaky s PIL a OBALOM!)

Spravne davkovanie

= \

ziadne predavkovanie alebo poddavkovanie




JKLO
2UKL 4.3 vs 4.4

* 4.3 kontraindikacia — jednoznacne NIE,
pacient NESMIE (musi byt podlozena studiou
s jasnym vysledkom — aj kazdé vymazanie Ci
pridanie Kl)

* 4.4 — bezpecnostné odporucanie — POZOR,
prevencia pred moznym rizikom (ak nie je
Studia alebo jej vysledok nie je jednoznacny)

» v oboch &astiach krizové odkazy do ostatnych
casti SPC (4.5, 4.6, 4.8; navzajom 4.3
heslovite- 4.4 blizsie specifikovanie)




KO
YKL 4.5 Interakcie

* klinicky vyznamné liekove interakcie musia

byt podlozene | |

* v PIL — neuvadzat len nazvy skupin ako
ACE inhibitory, doplnit —(ako napr.
enalapril, fosinopril, trandolapril)
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: interakﬁéjedlom, pitim



SUKLO 4.6 Fertilita, gravidita,

laktacia
 Nezabudat na fertilitu

* znenie v 4.6 ma byt v sulade s.€astou 5.3
predklinika

: Liek MIGRENA
Liek MIGRENA 5.3 Predklinika
: 46F G, L Reprodukéna toxikoldgia
Liek 1 - . -
MIGRENA Gravidita Boli zistené malformacie v
4.3 K 1.trimester — nesmie sa $tadiach embryotoxicity na
i y pouzivat’ kralikoch a potkanoch.
-preC||. |vve_nos 2. a 3.trimester — po
na flecivo zvazeni B/R Studie fertility a
-pediatria oAl ai g
-hepatotoxicita " xan: berinatalne] alebo
Dojcenie postnatalnej toxicity boli
Nie su k dispozicii negativne.

informacie o vyluCovani
do materskeho mlieka.



SUKLO L -
4.8 Neziaduce ucinky
* Bezpecnostny profil lieku

— pravidelne aktualizovany — povodna
registracna dokumentacia pravidelne
doplfiana postregistradnymi udajmi

* Medra klasifikacia
 frekvencia vyskytu



SUKLO Dalsie bezpeénostné
informacie
* 4.7 — ma/ nema vplyv
* 4.9 — predavkevanie — priznaky, terapia
iIntoxikacie
- liekova formal

* Najmenej komentovane cCasti z celeho
SPC __ N\

» Farmakologické vlastnosti 5.1, 5.2 a 5.3

- ATC kod a QRD templaty



SUKLO  SPC ako pracovny

dokument pre vsetkych
track verzia — SPC s pozadovanou zmenou

posudzovanim vznikaju komentare z kliniky
pridava aj (QRD)

l

odpovededrzitela na komentare SWL
& 1 '
prehladnost komentarov
= vsetci vieme co robime, double check, KpL



SUKLO
DAKUJEM ZA POZORNOST
A
TESIME SA nielen na otazky ©

ale hlavne NA SPOLUPRACU




