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Vydaj lieku SUKLO

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

- Smernica 2001/83/EC, zakon 362/2011 Z.z.
- Narodné rozhodnutie (s vynimkou centralizovanych procedur)

- Urceny pri registracii lieku, pocas zivotného cyklu lieku sa méze
menit

- Moze byt odlisny v ramci jednotlivych sil, velkosti baleni,
liekovych foriem
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- Viazany na lekarsky predpis
- Predstavuje riziko
- Casto pouZivany nespravne
- Utinok alebo neZiaduce u¢inky nie dobre zname
- Parenteralne podanie

- Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim
predpisovania
- Liecba (diagndza) v nemocni¢nom prostredi
- Indikovany Specialistom, vyzaduje si prisnejsie
monitorovanie pocas liecby

- KEdi iouiivame?
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- Viazany na lekarsky predpis so Sikmym modrym pruhom
- Omamné, psychotropné latky
- Riziko zneuzitia, zavislosti

- Nie je viazany na lekarsky predpis
- Nesplna Ziadne z uvedeného vyssie
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- 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 ¢asto pouzivany nespravne, co moze viest k vysokému priamemu alebo
nepriamemu riziku?

- Zname nespravne pouzitie
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3) Obsahuje liek latky, ktoré si vyzaduju dalSie skimanie?

- nedavna registracia / limitovana skusenost s pouZitim
- nova sila, cesta podania, indikacia, vekova skupina, kombinacia lieCiv

4) Podava sa liek parenteralne?




Specialne pripady: SUKL @,

- Existuju pripady, kedy liek vhodny na Rx status moze byt
klasifikovany ako OTC

- Liek musi byt pre OTC status vhodne upraveny:
- Velkost balenia — planovana dizka pouZitia
(malé balenie — poistka proti zneuzitiu
/predavkovanie alebo oneskorenému vyhladaniu

lekarskej pomoci)

- Maximalne davky, denné davky
(G€innost musi ostat zachovana)



Data na podporu zmeny vydaja: SUKL: ©

1. Pred-klinické a/alebo klinické overview (expert report)
- kriticka analyza navrhovaného lieku za predpokladu OTC
dostupnosti s davkou/ indikaciou navrhovanou Ziadatelom
- analyza, ze ziadne z Rx kritérii nie je aplikovatelné

2. Predklinicka a/alebo klinickd bezpecnost
- nizka toxicita
- pocCet pacientov, neziaduce ucinky
- skisenost s OTC vydajom
- interakény potencial, potencial na zneuzitie, predavkovanie
- nasledky oneskorenej diagnostiky
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3. Klinicky ucinnost
- hodnotena, len ak dochadza k zmene indikacie alebo
davkovania

4. Informacie o lieku
- navrhovany obal a PIL
- kompletnost informAcii
- readability

5. Iné
- Zmena obalu
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Proces:

- Priregistracii — pocas registracie, v narodnej faze
- Post-registrache — zmena typu Il C.I1.5

- Prechadza Komisiou pre bezpecnost lieciv, Komisiou pre lieky
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- Nova registracia:
- Zakladny vydaj — Rx
- je uz na SVK zaregistrované také lieCivo ako OTC?
- Aky je pravny zaklad?
- Ak nie je zauzivany OTC status, je nutné
dodat switch report

- Zmena vydaja uz registrovaného lieku

- Zavisi od pravneho zakladu
- Vacsinou nutny switch report
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Zmeny vydaja:
- Rx na OTC — vacsinou iniciativa MAH
- OTC na Rx — va&inou iniciativa SUKL - bezpeénostné ddvody
- (dextrometorfan, domperidon)

- Moznost scientific advice
Najcastejsie dovody na zamietnutie OTC vydaja
- Indikacie

- Nepriaznivy bezpecnostny profil
- Riziko oneskorenia diagnostiky
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Harmonizacie vydaja:

- Pri liecCivach, ktoré sa casto a bezne pouzivaju
- (napr. lieky na liecbu bolesti)

- Pri podnetoch
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Zaver:

Urcéenie vydaja lieku by malo byt zalozené na odbornych
informaciach.

Pri vypracovavani podpornej dokumentacie postupujte podla
A quideline on changing the classification for the supply of
a medicinal product for human use.
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Dakujem za pozornost!

jana.klimasova@sukl.sk



