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Agenda

O pandémii

Cinnost SUKL po vyhlaseni pandémie

Ako sa vratit opat do bezného zZivota
Covid -19 vakciny, Cierny trojuholnik
Prehlad prijatych hlaseni podozreni na NU
Signaly, DHPC

Farmakovigilancia — ciel, vyznam, komunikacia



Co je to pandémia

Pandémia z pohladu Zivota spolo&nosti je: Q
e z4avaznd celosvetova udalost E
* udalost s rychlym Sirenim do vsetkych €asti sveta
* moze byt spojend s vysokou chorobnostou a Umrtnostou -
* anaslednym narusenim socialneho a ekonomického systému \
 WHO vyhlasuje pandémiu, ¢o umoznuje vlddam zaviest opatrenia p




Z historie pandémii

Infekcné ochorenia

1918 — Spanielska chripka A(H1N1)

1939 - 1943 — Skvrnity tyfus

1957 — Azijska chripka A(H2N2)

1968 — Hong Kong chripka A(H3N2)

2003 - 2004- SARS —r.2003

2005 - dodnes — Vtacia chripka A(H5N1)
2009 - dodnes — Prasacia chripka A(HIN1)
2012 - dodnes — MERS

2014 - dodnes — Ebola

2019 - dodnes — COVID-19

12. storocie Pravé kiahne
13. storocie Lepra

14. storocie Mor

15. storocie Syfilis
16. storocie Dyzentéria
17. storocCie Tuberkuloza
18. storocie Tyfus
19. storocie Cholera
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Typicke prejavy spravania pocas pandémie

* Hladanie pévodcu choroby a moznosti liecby e

* Prirodzena snaha fudi prezit _ ..'-":::F

* Podcenenie situacie v zaCiatkoch pandémie

e Zavadzanie preventivnych opatreni kompetentnymi Uradmi
* Kritika zavedenych opatreni a snaha ich obchadzat

* Zmena zdravotného systému zamerana na liecbu chorych

* Navrat do bezného zivota



Cinnost SUKL po vyhlaseni pandémie

1. Sledovanie situacie prostrednictvom oficialnych
internetovych stranok

2. Aktualizacia a realizacia pandemického planu SUKL

3. Priprava a realizacia opatreni na prevenciu vzniku ochorenia
u zamestnancov SUKL, informovanie spolupracovnikov

4. Aktivity suvisiace s priebehom pandémie
(farmakovigilancia), klinické skusanie, inSpekcia

5. Spolupraca s EMA a inymi agenturami EU pri schvalovani
pandemickych vakcin a liekov a pri ostatnych aktivitach

6. Priprava podkladov pre MZ SR

7. Zabezpecenie transparentnej komunikacie s verejnostou
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Ako sa vratit opat do bezného zivota?
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COVID-19 vakciny

omirnat Oznacenie liekov, ktoré su
Spikevax predmetom dalSieho
Vaxzevria monitorovania
Sputnik

Covid-19

Vaccine

Vyzva, aby sa hlasili vSetky Rychle ziskanie novych
neziaduce reakcie informacii o bezpecnosti

Zoznam schvaluje PRAC,
spravuje EMA
a mesacne sa doplna




Ktoré lieky maju oznacenie

oznacuje vsetky nové lieCiva schvalené v EU po 1. januari 2011,

biologicky liek, napriklad vakcina alebo liek ziskany z plazmy (krvi), s
ktorym su obmedzené skusenosti po jeho uvedeni na trh,

udelenie podmienecného schvalenia alebo bol schvaleny za
vynimocnych okolnosti

od spolocnosti sa vyzaduje, aby vykonala dalsie studie, napriklad aby
poskytla dalsie udaje o dlhodobom pouzivani tohoto lieku alebo o
zavaznom neziaducom ucinku pozorovanom pocas klinickych studii.

dalSiemu sledovaniu moézu podliehat aj dlhsie pouzivané lieky, a to na
zaklade rozhodnutia pracovnej skupiny (PRAC).
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Prehl'ad prijatych hlaseni podozreni na NUL v sﬂvislos@
s ockovanim COVID-19 (XI11.2020 —1X.2021)

1360 1375 Enormny ndrast

1275 prdce —zmeny
1156 1130 1093 organizdcie prdce C

33 Celkovy pocet: 8657
Nezavainé: 7646 (88%)
I I Z4vazné: 1011 (12%)
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Podiel zavaznych hlaseni v suvislosti s ockovanim COVID-
poctu podanych davok vakcin
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3278 809 4109 549 12,5 1,7
481 937 1148 111 23,8 2,3
843 168 3054 307 36,2 3,6

72 682 210 35 28,9 4,8
32 449 28 3 8,6 0,9
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S
Prehl'ad prijatych hlaseni podozreni na NUL v sﬁvislostiQ
ockovanim COVID-19 (XI11.2020 —1X.2021)

PEDIATRICKA POPULACIA

I

16r 19 Pediatricky pacient: 70 hlaseni (0,8%)
17r 18 VAT E

Nezavazne: 59
14r 10 Zavazné: 11 (myokarditida a kratkodob4 strata
12r 8 vedomia)
13r 8 o
15r 7 //
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Prehl'ad prijatych hlaseni podozreni na NUL v suvislosti s 6
ockovanim COVID-19 (XIl. 2020 - IX. 2021)
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Lekar

Povinne:

1. lekar j
2. lekarnik
3. iny zdravotnicky pracovnik

Dobrovolne:
1. pravnik
2. pacient, rodi¢, rodinny prislusnik
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Prehl'ad prijatych hlaseni podozreni na NUL
v roku 2021 (len SUKL hlasenia)

Lieky a

. . , 44 78 165 64 66 65 71 61 39 653
iné vakciny

COVID-19 vakciny 439 1145 1125 1265 1337 1285 1047 574 279 8496

483 1223 1290 1329 1403 1350 1118 635 318 9149




pocet hlaseni
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Prehl'ad prijatych hlaseni podozreni na NUL
v rokoch 2015 — 2020 (len SUKL hlasenia)
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Sposoby zaslania NUL

:::::::::

Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Kvetna 11
825 08 Bratislava

e-mailom |:@’|

neziaduce.ucinky@sukl.sk

webovym formuldrom I;I portal.sukl.sk/eskadra

telefonicky

+421 2 507 01 206
+421 902 489 044

\ SPOLU 2095 - Nahldsenie NUL alebo Ziadosti o informacie

-1112 NUL
- 983 Ziadosti o informacie


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/

. Osud” hlasenia — lokalne SUKL

Validita hlésenia IS Evidencia v internej databaze SUKL QC

doplnenie chybajucich informacii — lekar, patolog
Hodnotenie (zdvaznost a kauzalita)

Spracovanie a odoslanie do EU databazy
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~Osud“ hlasenia — v rdmci EU

* Databdza — EudraVigilance (zavazné aj nezdvainé NUL)

* Identifikacia signlov (novych informacii o lieku) ( T
* Pravidelné vyhodnocovania bezpecnostného profilu lieku T
* Doplnenie udajov o lieku pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov,
—SmPC O\ /
—PIL
—DHPC
0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY /-~
SCIENCE MEDICINES HEALTH \ p




N7
Signaly

nova bezpeénostna informdcia suvisiaca s neziaducim U¢inkom (NU) alebo inym
problémom s liekom, ktora vyzaduje podrobnejsie preskimanie

* nova kauzalna suvislost Q

e nova informacia o zndmom NU C

* zmena uz znameho rizika |
v'pridanie NU [\
v'zmeny SPC/PIL — zmeny vo frekvencii, dizke trvania, zavaznosti, vysledku Nti

v'dal$ie monitorovanie

v'doplriujuce posudenie a nasledné procedury (napr. zmena davkovania, zmena [/
indikacii, pridanie kontraindikacie pozastavenie az pripadné zrusenie registracie) <

/\ 20



Zmeny SPC/PIL

Vakcina Neziaduci ucinok

hnacka 4.8 Q
vracanie 4.8

reakcie z precitlivenosti (vyrazka, svrbenie, 48

urtikaria, angioedém)

Comirnaty rozsiahly opuch ockovanej koncatiny 4.8 ®
opuch tvare 4.8
reakcie spojené so stresom 4.4

myokarditida a perikarditida 4.4,4.8 O
SPC - 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani é

4.8 Neziaduce ucinky



Zmeny SPC/PIL

Vakcina NeZiaduci Géinok Cast SPC
Spikevax
(predtym COVID-19 |myokarditida a perikarditida 4.4,4.8
Vaccine Moderna)
Guillain-Barré syndréom 4.4,4.8
Vaxzevria syndrom kapilarneho presakovania 4.3,4.4,4.8
(predtym COVID-19 |trombocytopénia 4.4,4.8
Vaccine AstraZeneca) |syndrém trombdzy s trombocytopéniou 4.3,4.4,4.8
anafylaxia 4.4,4.8
precitlivenost 4.4, 4.8

SPC - 4.3 Kontraindikacie
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
4.8 Neziaduce ucinky



Zmeny SPC/PIL

Neziaduci ucinok

hnacka 4.8
parestézia 4.8
hypestézia 4.8
lymfadenopatia 4.8
COVID-19 Vaccine |vracanie 4.8
Janssen tinitus 4.8
Guillain-Barré syndrém 4.4,4.8
syndrom trombdzy s trombocytopéniou aktualizacia
4.4,4.8
syndrom kapilarneho presakovania 4.3,4.4,4.8

SPC - 4.3 Kontraindikacie
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
4.8 Neziaduce ucinky
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DHPC - Priama komunikacia zdravotnickym
pracovnikom

Vakcina Bezpecnostny problém

Riziko trombocytopénie a poruch koagulacie

Suvislost medzi vakcinou a vyskytom trombdzy v kombinacii s

Vaxzevria trombocytopéniou
(predtym COVID-19 Riziko trombdzy v kombindcii s trombocytopéniou — aktualizovana —
Vaccine AstraZeneca) informacia \
|
Kontraindikacia u 0s6b s predchadzajucim syndromom kapilarneho \

presakovania —

Kontraindikacia u oséb s predchadzajucim syndromom kapilarneho
presakovania a aktualizacia tykajuca sa syndromu trombozy s

COVID-19 Vaccine Janssen | trombocytopéniou _
Suvislost medzi o¢kovacou latkou a vyskytom trombdzy v kombinacii K
s trombocytopéniou
o

Comirnaty a Spikevax
(predtym COVID-19 Riziko myokarditidy a perikarditidy

Vaccine Moderna) /\
24




Farmakovigilancia—ciel, vyznam

Ochrana zdravia a prevencia pred liekovym poskodenim

Zhodnotenia pomeru prinosu a rizika liekov a vakcin

Poskytovanie informacii pacientom, verejnosti a zdravotnickemu personalu

Zlepsenie bezpecného a efektivneho pouzivania liekov a vakcin

(informacie o liekoch sa casom aktualizuju, nové lieky vyZzaduju Specialne
poziadavky, meni sa postoj verejnosti k liekom a vakcinam)

Zber udajov a ich spracovanie nerobime preto, aby sme poznali pocet ludi s

neziaducimi reakciami, ale aby sme ziskali nové informacie o lieku



Ako komunikujeme vystupy ?

MZ SR
e zasielanie tyZzdenného prehladu NUL

MINISTERSTVO
sukl.sk E ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

* tyzdenny prehlad hlaseni podozreni na NUL

* Mesacny prehlad hlaseni podozreni na NUL

Aktivna uéast na konferenciach SU KL
 Xll. vakcinologicky kongres
Média

Socialne siete
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Dakujem za pozornost
averimv to, ze

Vsetky doterajsSie pandémie zvladli nasi predkovia QC
a aj my zvladneme tuto!

sona.fundarkova@sukl.sk / +421 2 50 701 329 (7
.\v/<,:_,/ ’/,
SARAP, 7. oktéber 2021 > .,
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