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Prehlasenie
Tejto konferencie sa zucastnujem ako individualny expert a nereprezentujem na nej Vybor pre

humanne lieky pri EMA. Prezentované informdcie siU moje osobné ndzory a nesmu sa chapat
ani interpretovat ako stanovisko Vyboru pre humanne lieky pri EMA.
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Vydaj lieku @

- Podmienky a obmedzenia, na zaklade ktorych je liek dostupny pacientovi

- Smernica 2001/83/EC, zakon 362/2011 Z.z.
- Pozor - v roznych clenskych statoch rézne upravy

- NP, DCP, MRP - narodné rozhodnutie
- CP -rovnaky vydaj vo vsetkych Clenskych statoch
- Urceny pri registracii lieku, mozneé menit na zaklade objektivhych skutocnosti

- M6ze byt odlisny v ramci jednotlivych sil, velkosti baleni, liekovych foriem
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Vydaj: §51 zakona 362/2011 Z.z. Q@ D %@
- Viazany na lekarsky predpis @

- Spojeny s priamym alebo nepriamym rizikom poskodenia zdravia
- Casto pouzivany nespravne

- Uginok alebo neziaduce uginky nie st dobre zname

- Parenteralne podanie

- Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania
- Liecba (diagndza) v nemocnicnom prostredi
- Indikovany Specialistom, vyZzaduje si prisnejSie monitorovanie pocas lieCby

- Viazany na lekarsky predpis so Sikmym modrym pruhom
- Omamné alebo psychotropné latky Il. skupiny (139/1998 Z.z.)
- jeho pouzitie za inych ako urcenych podmienok moéze vyvolat vznik liekovej zavislosti
alebo humanny liek predstavuje znacne riziko zneuzitia na nezakonné ucely
- nove liecCivo, ktoreho vlastnosti nie su z hladiska vzniku zavislosti jednoznacne vylucene
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- Nie je viazany na lekarsky predpis
- Nesplna ziadne z uvedeneho vyssie




Urcéenie vydaja — nova registracia Q@ GD O/®

Nove lieCcivo - Rx (CP lieky)

WEU, clanok 8(3), fixna kombinacia - je rovnaky vydaj pre porovnatelny liek uz
etablovany na SK trhu? — ak nie, nutny switch report

Genericky liek -vsulade s referencnym liekom
- odlisny od referencného lieku:
a) ma iny porovnatelny liek rovnaky vydaj na SK trhu?

b) dany vydaj este nie je etablovany na SK trhu - potreba dodat
switch report

Hybridny liek - zalezi od rozdielu v porovnani s referencnym liekom
- je rovnaky vydaj pre porovnatelny liek uz etablovany na SK trhu?
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Tradicny rastlinny liek — OTC vydaj




Urcenie vydaja — zmena registracie

- Zmena C.I.5-1IB alebo |l
- Je dany vydaj pre porovnatelny liek uz etablovany? — ak nie, nutné dodat switch report
- Mozné poziadavky na upravu SmPC/PIL

- Zmenavydaja z Rxna OTC alebo z OTC na Rx

- Na zaklade podanej zmeny (iniciator je MAH)
- Ex offo-bezpecnostné dovody

Komisia pre bezpecnost liekov — vyjadruje sa k odporucaniu posudzovatela ohladne

vydaja lieku
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Posudzovanie vydaja: Q@%%@

- The Rules governing Medicinal Products in the European Community Volume 2C: A guideline on
changing the classification for the supply of a medicinal product for human use

1) Predstavuje liek riziko ak je pouzivany bez lekarskeho dohladu, aj ked'je pouzivany spravne?
- Priame riziko
- Nepriame riziko
- Samodiagnostika
- Riziko a dosledky nespravneho pouzitia
- PIL

2) Je liek Casto pouzivany nespravne, co moze viest k vysokému priamemu alebo nepriamemu riziku?
- Zname nespravne pouzitie

3) Obsahuje liek latky, ktoré si vyzaduju dalsie skumanie?
- nedavna registracia / limitovana skusenost s pouzitim

- nova sila, cesta podania, indikacia, vekova skupina, kombinacia lieCiv SUKLO

4) Podava sa liek parenteralne?



Specialne pripady:
- Existuju pripady, kedy liek vhodny na Rx status mo6ze byt klasifikovany ako OTC
- Liek musi byt pre OTC status vhodne upraveny

- Velkost balenia — planovana dlzka pouzitia
(male balenie — poistka proti zneuzitiu /predavkovaniu alebo oneskorenému vyhladaniu
lekarskej pomoci)

- Maximalne davky, dennée davky
(Ucinnost musi ostat zachovana)

Aplikujeme pri niektorych terapeutickych skupinach:
- iIbuprofen, paracetamol
- antihistaminika
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O

Pri urceni vydaja lieku je nutné postupovat na zaklade odbornych informacii.

V pripade nutnosti predlozenia switch reportu postupujte podla A guideline
on changing the classification for the supply of a medicinal product for
human use.

Vzdy je mozné poziadat o konzultaciu a vedecke odporucanie.
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Dakujem za pozornost

PharmDr. Jana Klimasovad, PhD. MPH

jana.klimasova@sukl.sk

@ 02/50701268

SUKLEY

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

1964 ROKOV
205 OO Fecutace



	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10

