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SUKLO Legislativa

Smernica 2001/83/EC

« Clanok 63(2): ,The package leaflet must be written and designed to
be clear and understandable, enabling the user to act appropriately.”

. Clanok 59(3): ,The package shall reflect the results of consultations
with target patient groups to ensure that it is Ieglble clear and easy to
use. ——

 Clanok 61(1) a 8(3)(j): ,The results of assessments carried out in
cooperation with target patient groups shall also be provided to the
competent authority.”

Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov

§ 62 (8) b): ,Pisomna informacia pre pouzivatefla (PIL) huménhe\ho lieku

musi 5

obsahovat vyrazy, ktoré su zrozumitelné pre siroku verejnost.” %

§ 62 (2): ,PIL Wneho lieku musi byt Citatelna, jasna a zrozumitelna; v
JeJ

texte sa zohladnuju aj vysledky konzultacii s ciefovou skupinou pacientov.

Nedefinuje sa presna metéda na vykonanie testu zrozumitelnosti. 2



JIKLO
sU Test zrozumitelnosti

e Znamena otestovanie zrozumitelnosti PIL-u
vybranou skupineu-fudi. ~

« Samotné testovanie nezabezpecuje kvalitu
informacii, ale ma poukazat na probléemove
casti, ktoré sa maju nasledne opravit.

»
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SUKLO oro

(Quality Review of Documents) templaty

- QRD templaty pre PIL maju zabezpeclit
uvedenie udajoy,.ktore su vyzadovane
zakonom

- PIL v QRD formate nevynima vynimku z
povinnosti podrobit PIL testu
zrozumitelnosti

- Ak sa test zrozumitelnosti vykonal s\‘RlL-
om v starom QRD template, nie je nutné
opakovat test s aktualizovanym PIL-om
podla plathych QRD templatov



SU KLO Poziadavky na PIL

* vhodny typ pisma (lahko rozlisitelné pismena/Cisla ako ,i*, ,I",“1%),

« akceptovatel'né minimum ,,Times New Roman*, velkost’ ,,9“ s
medzerou medzi riadkami aspon 3 mm

» pouzitie velkeho pisma len za ucelom zdoraznenia

« pouzitie kurzivy sa neodporuca kvoli znizenej medzere medzi
slovami

« vyhnut sa pouzitiu dlhych viet

« farba pisma a papiera musi byt dostatoCne odlisna

« pouzitie zrozumitelnych slov pre Siroku verejnost N

 pouzitie skratiek sa neodporuca, ako aj symbolov ,<, alebo ,>,

« pouzitie piktogramov/symbolov len za ucelom lepsieho \'
porozumeni tu

« pouzitie piktogramov/symbolov s ,promotional message” je
neakceptovatelne



SUKLO Test zrozumitenosti:

* MRP/DCP procedury: sucast Modulu 1, cast 1.3.4,
pri DCP procedurach predlozeny najneskor v ramci
Day 106 Respopf__ejokumentu. -

* Narodné procedury: sucast Modulu 1, Cast 1.3.4

predlozeny pri

- novych registraciach

prediZeni registracie N

N

pri rozsiahlej textove] zmene PIL N

Test zrozuMbsti moéze byt predlozeny v slovenskom a
anglickom jazyku.



SUKLO
Ma nasledovnu strukturu:
* Opis lieku
* Opis testu zrozumitelnosti
(pouzita metoda, \E’/FeTt'estovanej popUIa’cie, pouzity
jazyk)
Dotaznik (vratane pokynov)
Testovany a aktualizovany/finalny PIL

N

Analyza vysledkov N
ZAVEr
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.



SUKLO Priebeh testu

* Vyber testovanej populacie a skusenych
veducich

» UrcCenie kluCovych informacii/udaje pre
bezpe&né a U&INNe pouZitie lieku

* Priprava dotaznika

— otazky zamerané na kluCove udaje

— otazky s ciefom overit' schopnost ucastnikov
najst’ konkrétne informacie 'ahko a rychlo v
kaZde@sti PIL a pochopit’ tieto informacie
spravne

(piktogramy su sucastou testovania)



SUKLO

c2Australska“ metoéda ,oelf-completion“ metoda
(najpouzivanejsia) (menej pouzivana)
- pohovor s ucastnikmi v - UcCastnici v skupinach po
skupinach po 10 osob 10 a viac 0sob vyplfiaju
- p||otny test s cca 3-/ dOtaznl’k—- cca 45 minut
ucastnikmi za ucelom - pohovor s ucastnikmi o
zistenia vhodnosti otazok celkovom dojme z PIL

- vyhodnotenie odpovedi a pripadna uprava PIL

- 2 kola po 10 ucastnikov na otestovanie finélnej'\zgrzie
PIL N

- ﬁspeéw/ testu v pripade kazdej otazky
zodpovedanej na minimalne 80%



sk © Hodnotenie testu

zrozumitelnosti

1. Uéastnici testu

vhodny pocet ucCastnikov (minimalne 2 kola po
10 ucastnikoch) . -

boli ucastnici prvého kola zahrnuti aj do druheho
kola”? (bol pripad, kedy firma pouzila tych istych
ucastnikov do oboch kol)

vhodna metoda vyberu (vekova variabilita,
pohlavie, vzdelanie, skusenosti s liekom, %.)

h

su to novi uzivatelia alebo pacienti, rodic¢ia alebo
opatrovnici?
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SUKLO
2. Dotaznik
* pokryvaju otazky kluCové udaje /udaje pre bezpecne
a spravne pouzitie lieku
» bolo pouzité nahodhé poradie otazok

* spravne polozene otazky, t.J. nenavadzaju na
spravnu odpoved, otazkam typu: ,Podla vasho
nazoru" alebo "Aké su NU tohto lieku?" je potrebne
sa vyhnut. \

» podet otazok (prilis malo alebo prili§ menej,
odporucanypocet 12-15)
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3. Casove trvanie
. Casova diZka testu (test ma byt stavany tak, aby trval
najviac 45 minut)
—
4. Vyhodnotenie vysledkov

 je kvalitativhe a kvantitativne hodnotenie
akceptovatelne?

* e zrejme, ako boli udaje zhromazdované, ktore
otazky neboli zodpovedane a preco?

* pokryva hodnetenie vysledkov 3 zakladne oblastl
najst’ infermaciu, porozumiet’ informacii a pouzit’
spravne informaciu?
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SUKLO

90 % ucastnikov.ma byt schopnych
najst’ pozadovanu informaciu a z tychto
90% ma byt’ schopnych informacii
porozumiet’, t.J. kazda otazka musi byt

spravne zodpovedana 81% ucastnikov
\

o
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SUKLO BRIDGING

je situacia, kde test zrozumitelnosti tzv. ,parent” PIL-u,
ktory splna p02|adavky podla clanku 59(3) Smernice
2001/83/EC, sa pouzije na podporu ospravedlnenla
netestovania tzv. ydaughter” PIL-u.

* Oba PIL-y musia byt dostatocne podobné ako po
obsahovej stranke, tak aj v rozmiestneni, pisme a
dizajne (layoute).

* Niekedy ,daughter® PIL sa m6ze odvolavat.na
vysledky testovanla viacerych PIL-ov, tzv. ,,double
bridge* |

napr. roz%tnenle a layout sa moze odvolavat do
Jjedneho PIL-u a obsah do PIL-u ineho lieku.
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SUKLO :
* Bridging je akceptovany pri liekoch s rovnhakou
aktivnou latkou pre r6zne sily alebo cesty podania.

Priklad:

- diazepam perorgliysieziok moze syt parent” PIL
pre diazepam tablety “daughter” PIL.

* Pri odlisSnych sp6soboch podania je mozne pouzit
"double bridge"

Priklad:

- salbutamol inhalator ako ,daughter” PIL %ny

do ,parent” PlE-u salbutamol preparation (zhégne s
informaeiami ohladom aktivnej latky) a do PIL-u
beklometazon s rovnhakym inhalaCnym pristrojom

(zhodné informacie ohladom pouzitia pristroja).
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SUKLO

* Bridging je taktiez akceptovany pri terapeuticky
podobnych liekoch, kde kluCcove informacie pre
bezpecné pouzitie lieku su rovnake.

» Terapeuticky podobne.lieky su lieky.s:rovnakym
sp6sobom ucinku, napr. C10AA skupina.

 Lieky, ktore nie su vhodne na pouzitie bridgingu
vzhfadom na odlisné klinické informacie:

Priklady:
antiarytmika (napr. amiodaron), antiepileptika
(napr. lamotrigin).

- Kombinevané lieky
- PIL kombinovaneho lieku moze byt "parent” PIL pre
"daughter" PIL jednej zlozky.

16



SUKLO

* Applicant/MAH predlozi ospravedinenie
netestovania ,daughter” PIL-u ako

Bridging report...

» Bridging report neobsahuje originalne udaje
tykajuce sa testovania zrozumitelnosti
Jparent” PIL-u. 5

v’ |

.
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SUKLO
* Bridging Report sa zameriava na 3 zakladne
oblasti:
1. identifikacia kluCovych informacii pre bezpecné
pouzitie v rémci__,:_d_e_lgghter“ PIL-u_
2. porovnanie vzhladu a layoutu medzi ,parent” a
,2daughter” PIL-om

3. porovnanie komplexnosti informacii, pouzity jazyk

» Sudastou Bridging reportu méze byt dodateéné
testovanie rozdielov medzi ,parent* a ,daughter*
PIL-om.

* Rozsah Bridging reportu je zavisly od "vztahu"
Jparent” a ,daughter” PIL-u

18



SUKLO Najeastejsie chyby

nie je zrejme, kolko test trval

chybajuci suhrn odpovedi

nie je zrejmé, aké pokyny mali veduci testu
pouzitie tej iste] populacie/alebo Cast
populacie do druheho kola

pouzitie Bridging reportu pre rozne lieCiva s
odvolanim sa‘na rovnaky dizajn a strB%Qru

(rozdleI@KIucove informacie, potrebné
dodatocne testovanie)
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SUKLO

— ——
,We do not want a perfect user testing
and end up with a bad PL."

N

l/’ ‘
V/
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SUKLO  Uzitoéné linky
Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use

o http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
2/c/user consultation 200605 en.pdf

Position paper on user testing.of PL - Consultation'with target patient
Groups

o http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /
procedural guidance/Consulation PatientsGroups/CMDh 234 20

11.pdf

Consultation with target patient groups-Meeting the requirements of
article 59(3) without the need for a full test - Recommendations for
Bridging V

o http://www.hma.ed/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /
procedural lance/Consulation PatientsGroups/CMDh 100 20
07 Revl clean April09.pdf

Consultation with target patient groups for the PL - Q&A
* http://www.hma.eu/228.html o1



http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/user_consultation_200605_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/user_consultation_200605_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/user_consultation_200605_en.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Consulation_PatientsGroups/CMDh_234_2011.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Consulation_PatientsGroups/CMDh_234_2011.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Consulation_PatientsGroups/CMDh_234_2011.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Consulation_PatientsGroups/CMDh_100_2007_Rev1_clean_April09.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Consulation_PatientsGroups/CMDh_100_2007_Rev1_clean_April09.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Consulation_PatientsGroups/CMDh_100_2007_Rev1_clean_April09.pdf
http://www.hma.eu/228.html

SUKLO

Dakujem za pozornost.



