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Post-registracny monitoring lieku




Post-registracny monitoring lieku <>

* Registrovany liek - splfa poziadavky na kvalitu, mda preukdzanu ucinnost a
prinosy lieCby pre pacienta prevysuju mozné rizika

* Z klinického skusania liekov nie je vidy mozné zistit kompletny profil QE
neziaducich ucinkov lieku, nakolko klinické skisanie méze byt limitované
- poctom pacientom, trvanim liecby a kontrolovanymi podmienkami, \j
za ktorych sa vykonava /\\ f

* Registraciou lieku sa monitorovanie jeho bezpecnosti a ucinnosti nekonci
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Post-registracny monitoring lieku 6

* Monitorovanie lieku - ziskavanie a spracovanie udajov o bezpechom pouzivani lieku
pocas klinickej praxe

e Ziskavanie udajov: :C

* jednotlivé hlasenia podozreni na neziaduce ucinky lieku od zdravotnickych pracovnikov
a/alebo pacientov

» Studia bezpecnosti lieku po registracii (PASS)
* literarne zdroje a iné zdroje (tla¢ a média)
* vyziadané zdroje



Registracia liekov s podmienkou 6

* Pre niektoré lieky sa pri registracii stanovia rozne dalsSie zavazky pre
farmaceuticku spolo¢nost:
» poziadavka ziskat dalSie klinické udaje o ucinnosti a bezpecnosti

e poziadavka poskytovat lekdrom a pacientom dalSie podrobné informdacie o pouzivani
lieku

* Dovodom moze byt
* novy liek
e komplikované podavanie lieku
* Specifické podmienky, ktoré musi lekar alebo pacient splnit pri podavani lieku —
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Lieky, ktoré su predmetom
dalsieho monitorovania

» oznatenie &iernym symbolom v tvare obrateného rovnoramenného trojuholnika

» Tato povinnost bola uzakonena v Nariadeni Eurdpskeho parlamentu a
Rady & 1235/2010 a v Smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2010/84/EU

* \/ slovenskej legislative bola tato povinnost uzdkonenda Zdkonom ¢. 362/20117. z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach, ktory bol doplneny Zdkonom ¢. 244/2012 Z. z.

* Dalie podmienky stanovilo Vykonavacie nariadenie Eurépskej komisie ¢. 198/2013



Lieky, ktore su predmetom
dalsieho monitorovania

v * Symbol obrateného rovnhoramenného trojuholnika je prvok informacny

a je zavadzany z dovodu transparentnosti QC

* Toto oznacenie lieku nie je z dovodu, ze je liek nebezpecny, ale na zaklade
faktu, Ze lieky takto oznacené budu zvlast prehodnocované v roénych
intervaloch minimalne pocas 5 rokov
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* Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module X
— Additional monitoring

- usmernenie k osvedcenym postupom pri dohlade nad liekmi

CAVANCIUlIDISRI\N S © OBSAH:

 vysvetlenie vSeobecnych zasad pridelovania statutu dalsSieho
monitorovania liekov,

» aspekty komunikacie a transparentnosti
* opis fungovania siete EU pre dohl'ad nad dal$im

monitorovanim




Ktore lieky su
predmetom
dalsieho

monitorovania?

nové lieciva schvalené v EU po 1. januari 2011,

nove biologickeé lieky (napriklad vakcina alebo liek ziskany
z plazmy/krvi), s ktorymi st o!omedzené skusenosti po ich
uvedeni na trh schvalené v EU po 1. januari 2011,

lieky registrované s podmienkou alebo lieky registrované
za mimoriadnych okolnosti,

od spolocénosti sa vyZzaduje, aby vykonala dalsie studie,
napriklad, aby poskytla dalSie udaje o dlhodobom
pouzivani tohoto lieku alebo o zdvaznom neziaducom
ucinku pozorovanom pocas klinickych studii.



O

* existuje moznost zahrnut aj lieky, ktoré nespadaju do
povinného zoznamu:

Ktore lieky su

pred metom . po}dlavpo’Frel?y, na ;ladost_EuropskeJ Korplile alebo
e prislusnej narodnej autority po konzultacii s
dalsieho Vyborom pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)

monitorovania?
* Liek moZe byt na tento zoznam zaradeny pri jeho uvedeni na

trh alebo kedykolvek pocas platnosti jeho povolenia o

registracii




Lieky, ktoré su
predmetom dalSieho
monitorovania

DOBA MONITORINGU

O

* Lieky sU v zozname zapisané obvykle pat rokov a odstranené z
neho po splneni vsetkych ulozenych povinnosti (PASS studia),
alebo ak uz viac nespinaju kritéria zaradenia do zoznamu
(napr. liek, ktory bol zaradeny do zoznamu ako liek s novym
lieCivom, biologicky liek sa po piatich rokoch od uvedenia na trh

uz viac nepovazuje za liek s novym liecivom)

* Pocas tohto obdobia sa liek v pravidelnych rocnych intervaloch
sleduje a prehodnocuje
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/oznam liekov,
ktore su
predmetom

dalsSieho
monitorovania

Eurdpska liekova agentura - EMA \<>

* pravidelne (mesacne) aktualizuje Zoznam liekov, ktoré su
predmetom dalSieho monitorovania + uverejfiuje sumar
zmien

e aktualny zoznam uverejneny na webovej adrese EMA v sekcii
Zoznam liekov, ktoré su predmetom dalSieho monitorovania:

* vsSetky lieky uvedené v zozname obsahuju nasledujuce udaje:
 Nazov lieku *
e LiecCivo
 Do6vod uvedenia v zozname
* Drzitel rozhodnutia o registracii
* Odkaz na webovu adresu s dalsSimi informaciami
e Datum pridania do zoznamu

* v pripade PASS uvedeny kompletny zoznam liekov v Prilohe


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring

Povinnosti MAH

GVP Modul X.
Cast X.C.3.5.

aktualizuju znenie SPC a PIL svojich liekov, ktoré si predmetom dalsieho
monitorovania o Cierny symbol prevrateného trojuholnika a standardnu vetu
vysvetlujucu jeho vyznam

uvadzaju symbol v materialoch distribuovanych zdravotnickym pracovnikom
a pacientom a vyvijaju usilie na podporu hlasenia akychkolvek podozreni na
neziaduce ucinky v spojeni s liecbou liekov, ktoré st predmetom dalSieho
monitorovania

poskytuju podklady o dodrzani vSetkych podmienok stanovenych EMA alebo
narodnou autoritou

predkladaju aktualnu verziu, ktora zahfina/ neobsahuje ¢ierny symbol,
vyhlasenie a standardizované vysvetlenie z SPC a PIL, ak je to potrebné
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e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecCnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie,

Standardizované najdete v Easti 4.8.

vysvetlujuce
vyhlasenie o * Pisomna informacia pre pouzivatela (PIL)

dodatocnom W Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle

: 4 ziskanie novych informacii o bezpecnosti. MozZete prispiet tym, zZe
monitorovani nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie
o tom ako hl3sit vedlajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Dolezité upozornenie!!
Pred touto vetou sa uvadza Cierny symbol,
po ktorom nasleduje prislusna Standardna vysvetlujuca veta.




Standardizované
vysvetlujuce

vyhlasenie o
dodatocnhom
monitorovani

 Edukacné materialy (EM)

<ndzov lieku> je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Délezité upozornenie!!
v Pred touto vetou sa uvadza ¢ierny symbol,
po ktorom nasleduje prislusna Standardna vysvetlujuca veta.




Prehlad vybranych statistickych udajov v suvislosti

s liekmi, ktoré su predmetom dalSieho monitorovania
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Zoznam liekov, ktoré su predmetom dalsieho monitorovania
(2013-2022)

= PASS April 2013
* zoznam obsahoval 105 liecCiv
e 7% liecivlen z dovodu PASS

400

B povolenie podlieha * 47 % nové lieCiva
30 podmienkam alebo * 2% nové biologické lieCiva
obmedzeniam e 20 % registracia s podmienkou
> nové biologické liedivo a iné alebo za mimoriadnych okolnosti
550 okolnosti
September 2022
200 B nové biologické liegivo * zoznam obsahuje 373 lieciv a
14 priloh

150

e 13 % lieCiv len z dévodu PASS

® nové liecivo a iné okolnosti | * 27 % nove lieciva

* 23 % nové biologické lieciva

* 10 % registracia s podmienkou

B nové liedivo alebo za mimoriadnych okolnosti

100

50

April 2013 September 2022

Zdroj: European Medicines Agency and Member States joint report to the European Commission on the experience with the list of products subject to additional monitoring, 2018
Zoznam liekov, ktoré su predmetom dalsieho monitorovania, EMA, 2022



N7

Kumulativny dévod odstranenia zo Zoznamu liekov, ktoré su predmetom dalSieho
monitorovania (2013-2016)

chybné pridanie do zoznamu QC

uz viac nie je udelena vynimka

uzZ viac nie je podmienkou rozhodnutia o registracii —

ukoncenie PASS Studie Q
rozhodnutie o registracii stiahnuté s

rozhodnutie o registracii neobnovené

® lieCivo uz viac nie je povazované za nové

“ biologické lieCivo uz viac nie je povazované za nové

Zdroj: European Medicines Agency and Member States joint report to the European Commission on the experience with the list of products subject to additional

monitoring, 2018 /\



Zaverecné zhrnutie — take home message

Lieky, ktoré su predmetom dalsieho monitorovania:

r

* nove lieky a biologickeé lieky povolené po 1.januari 2011,

lieky registrované s podmienkou alebo za mimoriadnych okolnosti,

alebo sa od spolocnosti vyzaduje vykonanie studie

e oznacenie lieku Ciernym trojuholnikom v SPC, PIL a EM nie je
dovodom na obavy o jeho bezpecénost

 dalSie monitorovanie ma podnietit nahlasovanie podozreni na

neziaduce ucinky lieku a prispievat k jeho bezpecnému a spravhemu

uzivaniu

R,



Dakujem
za pozornost
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EMA:

Lieky, ktoré si predmetom dalSieho monitorovania

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-

authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring

Zoznam liekov, ktoré si predmetom dalSieho monitorovania

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-

authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-

additional-monitoring

European Medicines Agency and Member States joint report to the European Commission on
the experience with the list of products subject to additional monitoring

european-medicines-agency-member-states-joint-report-european-commission-experience-list-

products en.pdf (europa.eu)

Sprava komisie eurdpskemu parlamentu a rade o skusenostiach vnuitrostatnych orgdnov na
dohlad nad liekmi a eurdépskej agentury pre lieky so zoznamom liekov na humanne pouzitie

podliehajucich dalSiemu monitorovaniu

1 SK ACT partl v2.docx (europa.eu)
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-medicines-agency-member-states-joint-report-european-commission-experience-list-products_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:52019DC0591&from=EN

GVP:

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

REfe re n C I e Module X — Additional monitoring

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-

pharmacovigilance-practices-module-x-additional-monitoring en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-x-additional-monitoring_en.pdf

