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Edukacné materialy

* Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik (additional risk
minimisation measures, aRMMs) QE

» Specifikované v Plane riadenia rizik (RMP, modul 1.8.2)

* V.2. aBRMMs AN
 Annex 6 — Key messages e \/
* \/ stlade so schvalenym SPC/PIL/obal, ale dopliiujuce
informacie, upresnenia (nadstavba) //
Z
. . [
* GVP Module XVI — Addendum | — Educational materials '\,,(/ y
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Ucel edukaénych materialov

Prevencia alebo znizenie rizik spojenych s liekom
e ZlepSenie pomeru prinosov a rizik lieku QE

* BezpecCné pouzivanie lieku v klinickej praxi

N
e Zamerané na konkrétny bezpecnostny problém/y = Specificky N
navrhnuté na minimalizaciu uréeného rizika/rizik
."/r_
* Jasné a strucné informacie popisujuce potrebné opatrenia na "

prevenciu/minimalizaciu danych rizik
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Obsah edukacnych materialov

* Informacie podporujuce minimalizaciu konkrétneho bezpecnostného

problému (safety concern), napr.: E

* MoZny spdsob prevencie zavaznych NUL

* Mozny sposob prevencie chyb v lieCbe AN
 Ndvod na aplikaciu lieku \
 Hldsenia NUL S

e Podavanie lieku, davkovanie
* Monitorovanie funkcii organov

* Kontraindikdcie l//

* Opis prejavov a symptédmov NUL a informacie o dalom postupe A

* Upozornenia pre Specifické skupiny pacientov
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Formy edukacnych materialov
(priklady)

* Pre zdravotnickych pracovnikov (lekari,
lekarnici, zdravotné sestry): » Karta pacienta (patient

alert/reminder/information card)

, * Prirucka pre pacienta, opatrovatela,
Kontrolny zoznam k rodi¢a a pod.

zaCiatku/priebehu/ukonceniu liecby

Prirucka pre lekara (resp. ZP)

* Vided (navody) na pripravu a/alebo
Formular informovaného suhlasu podavanie lieku

Skolenie vo forme ppt prezentacie * Pacientsky dennik o

* Audio verzie priruciek, PIL

Dalsie:

Program kontrolovaného pristupu/distribucie, Program prevencie tehotenstva
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* Pre pacientov (aj/alebo opatrovatelov, /7
rodinnych prislusnikov atd):



Zakladne
poziadavky




PoZiadavky na EM podla GVP (1/2)

* potreba EM schvalena kedykolvek v priebehu zivotného cyklu lieku
(pred aj po registracii lieku — nové alebo aktualizované RMP) QC

* nesmu obsahovat priame alebo skryté reklamné prvky (napr.
sugestivne obrazky) A

* narodné verzie EM predkladané narodnej autorite (SUKL) na
posudenie v prislusnom jazyku

* metddy distribucie a cielové skupiny (napr. Specializacie lekarov) sa | A

schvaluju narodnou autoritou
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PoZiadavky na EM podla GVP (2/2)

* distribucia EM mozna az po schvaleni narodnou autoritou

* oznacenie verzie EM a datum schvalenia narodnou autoritou (format
mesiac/rok)

distribucia poslednej schvalenej verzie EM — zodpovednost drzitela

konzistentnost spravy v roznych EM pre rovnaké lie¢ivo

vhodna forma a jazykové prostriedky podla urcenia (ZP vs. pacient)
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<O
Predkladanie EM na SUKL — sprievodné
informacie

e Mailom na adresu pharmacovigilance@sukl.sk QC

* Predmet: Edukacny/é materidl/y, nazov lieku (lie¢ivo), uviest ¢i ide o
aktualizaciu alebo nové EM

* Sprievodny text: regulacna procedura s rozhodnutim (nova registracia, _‘V
zmena, referal...), Cislo verzie schvaleného (aktualneho) RMP, z ktorych
predkladany EM vychadza

 Distribucny plan: Specializacie ZP, metdda distribucie \ A
(posta/email/osobne), ¢asovy harmonogram (samostatnd priloha alebo

v texte mailu) @
/Sﬁ},\l.o 5ber 2022
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Predkladanie EM na SUKL — dokumenty

* Dokumenty vo velkosti do 20 MB — priloha emailu, pripadne rozdelené do viacerych
emailov (prirucky, karty pacienta, kontrolné zoznamy, denniky...)

* Velké subory — Eudralink (do 200 MB/subor) alebo zabezpecdeny cloud (video (.mp4),
audio (.mp3))

* Navrh slovenskej verzie vo word formate (.doc/.docx), plati aj pre navrh sprievodnéh
komentaru k video a audio materidlom

* Origindl v anglictine (.doc/.docx, .pdf,)
* Platny RMP, pripadne Cislo eCTD sekvencie, ktora obsahuje platny RMP

e Aktualizacia EM — word format, track verzie!

» Zretelné oznacenie materialov v prilohe (typ materialu, cielova skupina — napr.
<N4dzov lieku>_Prirucka pre pacienta_SK/ENG)

(0

A o
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Schvalovanie EM — narodna faza

* EM predloZené na SUKL = pripomienky k prvej verzii do 60 dni
(s ohfadom na kapacitné moznosti)

e Zapracovanie pripomienok drzitelom QE

e Schvalenie textového znenia a
distribu¢ného planu (= datum schvalenia)

* Predlozenie grafickej verzie
pharmacovigilance@sukl.sk

* Schvalenie grafickej verzie //
» Zverejnenie (SUKL) a distribucia (MAH)
ARAer 2022



/verejnovanie EM

schvalené finalne grafické
verzie (pdf)

na stranke www.sukl.sk — v
Casti Bezpecnost liekov —
Edukacné materialy

termin zverejnenia: po
schvaleni grafickej verzie

nenahradza povinnost
drzitel'a zabezpecit
dostupnost materialov, ich
distribuciu

SUKLED

Onas v Registracia humannych liekov v InSpekcia v
Drogové prekurzory, vyrobné a distribu¢né povolenia v

Databazy a servis v Ochrana osobnych udajov v

EL

f

v

Kontakty ¢

Bezpecnost liekov v Klinické skasanie liekov «

—
Aktuality

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov o
Bezpelnostné upozornenia

Studie bezpe&nosti lieku

Oznamy drzitelov/DHPC

Vakciny

Pokyny

Liekové riziko

Informacie z PRAC

Edukacné materialy

Prehlady, prezentacie a publikacie

\/

Linky

Kontakt /

/@Wm 2022



/verejnovanie EM — stranky drzitela

SUKL schvaluje zverejnenie EM — grafika, forma

Povinnost drzitela poskytnut webovu adresu
Nie je povoleny obsah neschvalenych referencii a odkazov
Nesmie obsahovat reklamné prvky — fotografie, obrazky

Prehlasenie o zhodnosti obsahu webovej stranky s EM schvalenymi
narodnou autoritou

Moznost uvedenia v QR kdde
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Najcastejsie nedostatky (1/2)

Nespisovné/neodborné terminy

Nezrozumitelny preklad z anglictiny do slovenciny, slovosled (nie
doslovné preklady, dolezity je vyznam), napr.:

* Dieta sa musi zjest

» Balicek cervenej krvinky

* Vydychnite do inhalatora

 Zeny v produktivnom veku

* Porozpravajte sa s pacientom/lekdrom o moznych vyhodach lie¢by liekom

 U¢inok primarneho koncového ukazovatela

e Liecivy produkt

Neskontrolovany text po prijati zmien v track changes (chybajuce
medzery, neupravené skloriovanie a pod.)

\

\
\
v’<
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A

Chyba/nespravne znenie vyzvy na hlasenie NUL/additional monitoring ¥ QE

Najcastejsie nedostatky (2/2)

Chybajuce oznaéenie &isla verzie/datum schvalenia SUKL

Nadrozmerné logo — uvadzat iba na 1. alebo poslednej strane, nie vacsie

ako nadpis \
\\\-__ : ri

Po schvaleni finalnej verzie dodatocné upravy bez odsuhlasenia

Distribucia pred schvalenim finalnej grafickej verzie

"
[\/ /

S
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N7

Obrazky/grafiky

* iba ak maju edukacny charakter — schémy, znazornenia pri navodoch a pod.

O Potreboval pacient farmakologicka
intervenciu kedykolvek potas
monitorovania?

AND
Monitorujte cez noc v zdravotnickom zanadand
Monitorowanis po preej davike 58 musi zopakoval &) po podand
druhejdaviy

HIE
O yskytla sa AV blokada tretieho stupiia
kedy k potas monitorovania?

ANO
PredlZte monitorovanie minimaine cez noc,

Spinili sa niektore z nasleduéﬂciu:h kritérii

pri skonceni monitorovania’

[ pulz <45 dderow/min, < 55 iderowminu pediatrickych
paciantow = 12 rokov, alebo « B0 ddar/min
u pediatrickych pacientowvwo veku 10 az < 12 rokow,

[ EKG ukazuje nowovznikruti AV blokadu 2. alebo
vyEiieho stupfia alebo interval OTc = 500 ms.

Predlzte monitorovanie minimélne cez noc,

O Jenakonci monitorovania pulz najnizsi
od podania prvej daviy ?

PredlZte monitorovanie minimaine o 2 hodiny

Monitorovanie po podani prvej davky samaze
ukoncit.

ARAP; ober 2022



A

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa / '“‘7-%_&_

Vyzva na hldsenie NUL

Pacient

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie ucinky mozZete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava |
tel.: + 421 2 507 01 206 O\
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky moéZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

<Pri biologickych a biosimildrnych liekoch vratane vakcin uviest aj nasledovné upozornenie na nahlasovanie okrem ndzvu lieku aj Cisla o
Sarze> \ A

<V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.>

Podozrenia na vedlajSie ucinky mozZete hlasit aj spolo¢nosti ABC, <lokalna postova adresa, e-mail, tel.>



https://portal.sukl.sk/eskadra/

Vyzva na hldsenie NUL

Zdravotnicky pracovnik

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZnuje priebeziné monitorovanie pomeru prinosu a rizika / f{’f —
lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na: \ i

< - Tl
Statny ustav pre kontrolu lieciv ~—

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava ' \
tel.: + 421 2 507 01 206 O\ |
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. _:_‘_:5.\/’

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na nezZiaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
<Pri biologickych a biosimildrnych liekoch vrdatane vakcin uviest aj nasledovné upozornenie na nahlasovanie okrem ndzvu lieku aj ¢isla
sarze>

<V hldseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a Cislo SarZe, ktora bola pacientovi podana.> N

Podozrenia na neziaduce ucinky mozZete hlasit aj spolocnosti ABC, <lokdlna postova adresa, e-mail, tel.>



https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Generickeé lieky

* RMP generického lieku —zoznam bezpecnostnych problémov a

opatrenia na minimalizaciu rizika kopiruju referenény liek QC

- Informdcia v edukaénych materidloch ma byt konzistentna (GVP)

e Zmena od 1.1.2023: A\ “

v Pripraveny jeden material pre vSetky generické lieky, ktoré sa budi marketovat \ _“““\v”:
* Vyhody:

v Menéia zata? pre drzitelov aj SUKL

: , Z

v Mensia zataz pre ZP [ 7
\ A

v’ Zvy$enie efektivnosti EM L
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EM pre generika od 1.1.2023 _/

A.

Na trhu je originalny liek a po uplynuti ochrany prichadzaju generika:
* Priprava spolo¢nych EM zalozenych na EM originalneho lieku
* Kontaktny bod — zastupca jedného drzitela (mo6ze, ale nemusi byt drzitel originalneho lieku) e

Na trhu uz su dostupné generika:

* Prechod z individualnych na spolo¢né EM pri zmene RMP, ktora sa tyka EM

* Priprava spolocnych EM zalozenych na uz existujucich materialoch so zapracovanim zmeny | o
» Kontaktny bod — zastupca jedného drzitela (mo6ze, ale nemusi byt drzitel originalneho lieku) /

Nové EM vyplyvajuce z vysledkov prehodnotenia bezpecnosti uz
registrovanych lieCiv (napr. z referalu):

* Priprava spolo¢nych EM podla vysledkov prehodnotenia \
e Kontaktny bod — zastupca jedného drzitela podla dohody drzitelov / ~

Wer 2022



Metodicky pokyn k predkladaniu EM

 U¢inny od 1.1.2023

* Bude zverejneny najneskor
mesiac vopred (1.12.2022)

SUKLED

Onas« Registracia humannych liekov «
Drogove prekurzory, vyrobné a distribuné povolenia +

Databazy a servis « Ochrana osobnych Udajov «

,

\

| Metodicke pokyny

podobné ucinné latky

Inépekcia « Bezpecnost lickov «

Usmernenie ku konaniu (referral procedure) EMEA/H/A-31/1454 pre valproany a

Kontakty a €isla na oddelenie SK Hlad

Klinické skasanie liekov « Laboratdrna kontrola « Rekla

Aktuality

Hldsenie podozreni na neZiaduce Gginky liekov
Bezpetnostné upozornenia

Stidie bezpeénosti lieku

Oznamy drZitelow/DHPC

Vakciny

Pokyny

Liekové rizike

Informacie z PRAC

Edukatné materialy

1 |

Prehlady, prezentacie a publikacie
Linky

Kontakt

| Definicie zakladnych pojmov farmakovigilancie

| Mova legislativa Eurdpske] Onie zamerana na farmakovigilanciu

@RAMer 2022
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Zaverecné zhrnutie — take home message

Priprava EM v stlade s GVP Module XVI Addendum | QE

SUKL pripomienkuje a schvaluje EM nariadené v RMP

Predlozenie kvalitnych materialov urychli proces schvalenia /\\/
\

Predkladat na: pharmacovigilance@sukl.sk

Zmena pre generickeé lieky od 1.1.2023 (metodicky pokyn bude
zverejneny na stranke SUKL)
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/droje

* Good pharmacovigilance practices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices

Guideline on GVP Module V — Risk Management Systems (Rev. 2)

Guideline on GVP Module XVI — Risk minimisation measures: selection of tools and

effectiveness indicators (Rev. 2) (Rev. 3 ukoncené verejné pripomienkovanie)
Guideline on GVP Module XVI Addendum | — Educational materials

Guideline on GVP Module XVI Addendum Il — Methods for effectiveness evaluation (ukoncené

verejné pripomienkovanie)
Guideline on GVP Module XVI Addendum Ill — PPP (ukoncené verejné pripomienkovanie)

Guideline on GVP: Annex Il — Templates

* https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/linky?page_id=609

/@},\1. oktéber 2022



Dakujem
za pozornost

anna.marekova@sukl.sk / +421 2 507 01 177

pharmacovigilance@sukl.sk
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