Priama komunikacia zdravotnickym
pracovnikom (DHPC) .

Mgr. Lucia Kurakova, PhD.

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

lucia.kurakova@sukl.sk / +421 2 507 01 148

SARAP, 11. oktéber 2022



mailto:lucia.kurakova@sukl.sk

Priama komunikacia zdravotnickym

pracovnikom (DHPC)

Direct healthcare professional communication QC

nadstavbové opatrenie na minimalizaciu rizika

komunikacny nastroj, ktorym sa dolezité bezpecnostné informacie od \f,-:'
drzitela rozhodnutia o registracii lieku, alebo narodnej liekovej autority

adresuju priamo zdravotnickym pracovnikom s cieflom informovat ich

o prijatych opatreniach, alebo potrebe prisposobit liecebné postupy v =
suvislosti s predmetnym liekom (podla Guideline on GVP Annex | — [
Definitions). L

DHPC nie su odpovede na otazky zdravotnickych pracovnikov ,
SARA . oktéber 2022



Kedy je potrebné rozoslat DHPC?

* Potreba okamzitého zasahu alebo zmeny aktualnej praxe v
suvislosti s liekom: QE

* stiahnutie z trhu, pozastavenie alebo zrusenie registracie z

bezpecnostnych dévodov N
S

» dolezita zmena pouzivania lieku kvoli obmedzeniu indikacie, novej
kontraindikacii alebo zmene davkovania z bezpecnostnych

dovodov C;¢%>

* obmedzenie dostupnosti lieku alebo prerusenie dodavok e

s potencialne nepriaznivym vplyvom na starostlivost o pacientov
AP, 11. oktober 2022
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Kedy je potrebné zvazit rozoslanie
DHPC?

* nové vyznamneé upozornenia alebo opatrenia pri uzivani v informaciach
o lieku (SPC, PIL)

* nové data o doteraz neznamom riziku alebo o frekvencii a zavaznosti
znameho rizika

* nové dbokazy o tom, Ze ucinnost lieku je nizsia ako bolo predpokladané

* nové odporucania pre prevenciu a liecbu neziaducich ucinkov alebo na
predchadzanie nespravneho pouzitia lieku a chyb v liecbe

* prebiehajuce hodnotenie dblezitého potencialneho rizika, pre ktoré v
aktualnom Case data nie su dostatoCné na regulacné opatrenia

/ SA‘! l\ . oktéber 2022



Vzor DHPC v anglictine

* Guideline on GVP Module XV — Safety Communication (Rev. 1)

* GVP Annex Il —templates

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices#final-gvp-annex-ii-
--templates-section

* Guideline on GVP Annex Il — Templates: Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC) (Rev. 1)

* Guideline on GVP Annex Il — Templates: Communication Plan for Direct
Healthcare Professional Communication (CP DHPC)
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Co obsahuje DHPC? (1)

<datum>

<Liecivo, Nazov lieku, Dévod oznamenia (napr. pridanie upozornenia alebo kontraindikacie)>
Vazeny zdravotnicky pracovnik,

<Nazov drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku> si Vas po dohode s Europskou liekovou

agentirou (EMA)! a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat
o nasledujucich skuto¢nostiach:

[N \

Zhrnutie \\\ f

<Qdporiicanie: Tato cast DHPC ma byt zvyraznend tucnym pismom/véicsou velkostou pisma ako Ny W

ostatné casti DHPC a prednostne ma byt vo forme odraZok.>

¢ <Stru¢ny popis bezpecnostného problému v Kkontexte terapeuticke] indikacie, o
odporucani na minimaliziaciu rizik (napr. kontraindik:icie, upozornenia, opatrenia pri / 4/;”
pouZzivani) a pripadnej zmeny lieCby> \ 7

¢ <Pripadné informacie o stiahnuti lieku, vriatane arovne (lekiarei alebo pacient) a datumu L
stiahnutia>

1V pripade DHPC schvéleného na eurdpskej urovni SARAP, 117 oktdber 2022



Co obsahuje DHPC? (2)

Zdakladné informadcie o bezpelnostnom probléme

Odporiucanie: Tato c¢ast DHPC moZe obsahovat nasledujiice informacie:

<Strucny popis terapeuticke; indikacie lieku>

<Délezité detaily o bezpe¢nostnom probléme (neZiaduce ucinky, ich zavaZnost’, prehlasenie
o predpokladanom kauzalnom vzt'ahu a ak st zname, aj farmakodynamicky mechanizmus, casovu
suvislost, pozitivny ,,re-challenge*? alebo ,,de-challenge** a rizikové faktory)>

<Odhad frekvencie vyskytu neziaducich ucinkov alebo ich poc¢tu hlaseni s odhadovanou
expoziciou pacientov>

<Pripadné oznadmenie naznalujuce akukol'vek spojitost medzi neziaducim ucinkom a pouzitim

lieku mimo schvalenu registraciu (tzv. ,,off-label*)> /\\ \\
<Pripadné detaily tykajice sa odporucani na minimalizaciu rizik> ;" \Q\
<Oznamenie o tom, Ze SPC/PIL bolo alebo bude revidované, vratane popisu zmien, ktoré boli N \Mf"

vykonané alebo navrhnuté> Odporiicanie: Nie je nutné prikladat’ konkrétny (preloZeny) text
SPC/PIL, ktory v case rozoslania DHPC nemusi byt dostupny vo findlnom schvalenom preklade
<Miesto rizika v kontexte prinosu lieku>

<Dévod na rozposlanie DHPC v danom ¢ase>

<Akykol'vek dékaz podporujuci dané odporticanie (napr. citacie klticovych stadii)> / | f},\
<Oznamenie o akychkol'vek predchadzajucich DHPC suvisiacich so stic¢asnym bezpecnostnym | /;f"/
problémom, ktoré boli nedavno distribuované> L

<Pripadny plan pre dodatocné opatrenia drzitel'a rozhodnutia o registracii /kompetentnej autority
(SUKL, EMA a pod.)=

1. oktober 2022



Co obsahuje DHPC? (3)

Povinnost’ nahlasovania podozreni na nefiaduce ucinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim lieku <nazov lieku> na SUKL.:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnaul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho uc¢inku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

<Pr1 biologickych a biosimilarnych liekoch uviest’ aj upozornenie na nahlasovanie okrem nazvu
lieku aj Cislo Sarze>

<Uviest’ nasledujicu vetu, ak liek podlieha dodatocnému monitorovaniu>

V¥ <nizov lieku> je predmetom d’al§iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecCnosti.

1. oktober 2022



Co obsahuje DHPC? (4)

Kontakiné ndaje spolocnosti
Podozrenie na neziaduce UCinky moézZete nahlasit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
<nazov lieku>. Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat’ dopliujice informacie obrat'te sa,

prosim, na: Q
<lokalna postova adresa

telefonne cislo:
e-mail:>

Podpis zastupcu MAH(ov) \\\/\/

Prilohy (ak st potrebné)
<Link/odkaz na iné pristupné relevantné informacie, ako napr. informacia ohl'adom webove]
stranky kompetentnej autority>

<Dalsie vedecké informacie (ak st potrebné)> / ‘
<Zoznam literarnych zdrojov (ak su potrebné)> | /

1. oktober 2022



Priprava DHPC

na ziadost regulacnej autority alebo z vlastnej iniciativy drzitelfa (MAH)
pripravuje MAH v spolupraci s prislusnou autoritou
findlne znenie v slovenéine vidy schvaluje SUKL

EU DHPC — v pripade odlisnosti medzi clenskymi statmi core EU DHPC —
dostupnost, ina dostupna liecba

lokdlne Specifikd (nahlasovanie podozreni na neziaduce ucinky, podpis
zastupcu drzitela...)

viac drzitelov (generika, class review) — idealne jedno spolocné DHPC —
jeden z drzitelov ako kontakt pre autoritu

CAPs — centralizovane registrované lieky, MRP — procedura vzajomného uznavania, DCP — decentralizovana procedura, NAPs — narodne registrované lieky

1. oktober 2022



Na ¢o dat pozor pri priprave DHPC

* Priprava DHPC v sulade s GVP Module XV

e Format v sulade s Guideline on GVP Annex Il QE

* obsahova stranka — vsetky podstatné informacie o probléme
* Lokalne Specifika — napr. ina dostupna liecba

AN
« Citatel'nost textu — preklad z inych jazykov (angli¢tina) “\/\/
e zachovany vyznam, nie doslovny preklad
* slovosled

SA! l\ . oktéber 2022



N
DHPC schvalené EMA <>
— vynimky z povinnosti distribuovat v SR

* Bezpecnostny problém QE

* Liek nie je na trhu v SR (ani pre individualnych pacientov)

 Obmedzenie dostupnosti lieku alebo vypadok —se,
* Liek nie je na trhu v SR (ani pre individualnych pacientov) /\\/

* VVlypadok sa neocakava v SR

2

s

* V pripade zmeny nutné zaslat DHPC ,

e Informovat SUKL (pharmacovigilance @sukl.sk)
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N\
Predkladanie DHPC na SUKL @ <>

e poslat na spravnu adresu (pharmacovigilance@sukl.sk) —
cela komunikacia

e v predmete spravy DHPC, nazov lieku, prip. liecCiva

* v texte spravy nazov lieku/lieciva a struény popis problému,
ktorého sa DHPC tyka

* Prilohy

ldedlne vo formate .doc/.docx

zretelné oznacenie

DHPC v schvalenej anglickej verzii a slovensky preklad

komunikacny plan

SA! l\ . oktéber 2022
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Kontrola a
pripomienky

Priprava slovenskej
verzie DHPC

MAH > SUKL

pharmacovigilance@sukl.sk

SUKL € MAH
pharmacovigilance@sukl.sk
zmeny v track changes

Zapracovanie
pripomienok

Schvalenie finalnej
verzie DHPC

Podpis finalnej MAH > SUKL
verzie DHPC + pdf pharmacovigilance@sukl.sk

po schvaleni findlnej verzie nerobit
dodatocné upravy bez odsuhlasenia

/verejnenie @

DHPC / distribucia

SA !A l\ . oktéber 2022




Distribucia DHPC a komunikacny plan

DHPC COMMUNICATION PLAN

ika&ny pla i =N
* komunikacny plan sa schvaluje spolu so Marieting 1 cases wihere the DHPC concerns several marketing authorisaton

z n e n Ilm D H P c holder(s) strongly encouraged that a single consistent message is sent to

healthcare professionals in each EU Member State.
, , , All concerned marketing authorisation holders in each Member State are
—_— strongly encouraged to collaborate, so that a single DHPC is prepared
zoznam adresatov — schvaleny EMA (PRAC, srongly encouraged to <olaborte, o that o snle DHPC s e
Member State should cover all active substance-containing products

CHMP) — moZzna uprava na lokalne podmienky, suharised i that ember St

d I ’ k . v , h b d , It is encouraged that the originator marketing authorisation holder
(where available) in each Member State acts as the contact point for the
napr' po a pres rlpcnyc O me Zenl national competent authority, on behalf of the other concerned
marketing authorisation holders in the same Member State. If no
originator product is marketed in the Member State, it is encouraged

¢asovy plan — postupnost krokov et oo o the concamed gemerc companies 2 s conac pit o

the competent authority.

Safety concern and Consider using the title of the DHPC to describe the safety concern
purpose of the
communication

e distribucia I
nurses, professional societies, national associations.

* schvalena podpisana verzia e

v . , . v s distributed ol 3

* prednostne postou, e-mailom len vo vynimocnych, a

n V4 V4 Vs ’;d’
dObre OdOVOd nenVCh a Vopred SChvalenVCh DHPC and communication plan (in English) agreed by PRAC ﬁﬁz//
DHPC and communication plan (in English) agreed by CHMP/CMDh /)J

pripadoch

Submission of translated DHPCs to the national competent
authorities for review

Agreement of translations by national competent authorities

Dissemination of DHPC

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf / SWktéber 2022



/verejnovanie DHPC

* schvalené podpisané verzie
(pdf)

* na stranke www.sukl.sk — v
Casti Bezpecnost liekov —
Oznamy drzitelov/DHPC a v
aktualitach na titulnej stranke

* termin zverejnenia zhodny s
terminom distribucie podla
komunikacného planu

 EMA zverejnuje DHPC (v
anglictine) pre CAPs v sulade
s komunikacnym planom

SUKL:

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

Databazy a servis v Ochrana osobnych udajov v

Stadie bezpecnosti lieku
o ,  Oznamy driitelov/DHPC -
STATNY U vaiciny

Zadajte nazo

Vakciny proti COVID-19

24/03/2021
Ako hlasit podozrenia na neZiaduce U&inky v
suvislosti s ockovanim

17/03/2021
COVID-18 Vaccine Janssen dokumenty

30/01/2021

Indpekcia v

Bezpelnost liekov v

Aktuality
Hlasenie o neziaducich Gcinkoch

Bezpecnostné upozornenia

Pokyny

Liekové riziko

Informacie z PRAC

Edukacné materialy

Prehlady, prezentacie a publikacie
Linky

Kontakt

17/09/2021
Stiahnutie lieku UNILAT z trhu

27/08/2021
Stiahnutie lieku Mitomycin medac z trhu

30/07/2021
Stiahnutie lieku UNICLOPHEN 0,1 % z trhu

Klinické skasanie liekov v

0 Oznamy o stiahnuti liekov

N7

Kontakty a ¢isla na oddelenie  SK v Hladat... Q

Laboratérna kontrola v Reklama liekov v

Aktuality

04/10/2021
Zavery z VWyboru pre hodnotenie rizik liekov
(PRAC) 27.-30.9.2021

01/10/2021
CHAMPIX (vareniklin) - stahovanie 3arZi z dévodu
pritomnosti necistoty N-nitr6zo-vareniklinu,

ktory je nad akceptovatelnym limitom prijmu

/ SAWoktéber 2022
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NAAN
Zaverecné zhrnutie — take home message

* Priprava DHPC v sulade s GVP Module XV

* Predlozenie kvalitne spracovanych dokumentov urychli QC
proces schvalenia

* |dedlne vo formate .doc/.docx, pripadné aktualizacie s i
vyznacenymi zmenami oproti predchadzajucej verzii (track \N
changes)

* Predlozenie a distribucia v sulade so schvalenym

komunikacnym planom ?
* Predkladat na pharmacovigilance@sukl.sk
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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 XV — Safety Communication (Rev. 1)

* Guideline on GVP: Annex Il — Templates

* https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie
zakladnych pojmov_farmakovigilancie 08 2019 final.pdf

|"I. \\\\1\ \I"I
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Dakujem
za pozornost

lucia.kurakova@sukl.sk / +421 2 507 01 148

pharmacovigilance@sukl.sk
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