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UCEL

Ugelom metodického pokynu je stanovit jednotny postup pre drzitelov rozhodnutia
oregistracii lieku (dalej len MAH) pre uclely predkladania priamej komunikacie
zdravotnickym pracovnikom (Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) na
schvalenie a ich distribticiu zdravotnickym pracovnikom.

POUZITE POJMY

Systém riadenia rizik (Risk Management System)

Subor farmakovigilanénych aktivit a intervencii navrhnuty na identifikéciu,
charakterizovanie, prevenciu alebo minimalizovanie rizik stvisiacich s liekom, vratane
posudzovania uc¢innosti tychto aktivit a intervencii [ Smernica 2001/83/ES CI. 1(28b)].

Plan riadenia rizik (Risk Management Plan, RMP)
Detailny opis systému riadenia rizik [Smernica 2001/83/ES Cl. 1(28¢)].
Pléan riadenia rizik zavedeny MAH m4 obsahovat’ nasledujuce cCasti:

a) identifikacia alebo charakterizacia bezpecnostného profilu predmetného
lieku/liekov;

b) navrh, ako d’alej charakterizovat’ bezpe¢nostny profil predmetného lieku/lickov;

C) opis opatreni na prevenciu alebo minimalizaciu rizik spojenych s predmetnym
liekom/liekmi vratane posudenia efektivnosti tychto intervencii;

d) opis poregistraénych povinnosti, ktoré boli ulozené ako podmienka rozhodnutia o
registracii [Vykonavacie nariadenie 520/2012 C1. 30(1)].

Opatrenia na minimalizaciu rizika (Risk Minimisation Measure, RMM), synonymum:
aktivita na minimalizdciu rizika (Risk Minimisation Activity)

Intervencie urcené na prevenciu alebo zniZenie vyskytu neZiaducich Uc¢inkov spojenych
s expoziciou licku alebo na zniZenie ich zavaznosti alebo dopadu na pacienta, ak sa
vyskytnu.

Tieto aktivity sa moZu skladat’ z rutinnych opatreni na minimalizaciu rizika (napr. sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, pisomna informécia pre pouzivatela, oznacenie obalu,
vel'kost’ balenia, sposob vydaja lieku a jeho zlozenie) alebo nadstavbovych opatreni na
minimalizaciu rizika (napr. edukacnych programov, programov s kontrolovanym
pristupom, inych nadstavbovych opatreni na minimalizéciu rizika).

Priama komunikdcia zdravotnickym pracovnikom (Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC)

Komunika¢ny néstroj, ktorym sa ddlezité bezpecnostné informacie od MAH alebo od
narodnej liekovej autority adresuji priamo zdravotnickym pracovnikom s cielom
informovat’ ich o prijatych opatreniach alebo potrebe prispdsobit’ lieCebné postupy v
stivislosti s predmetnym liekom.

DHPC nie je nastrojom na zodpovedanie otazok zdravotnickych pracovnikov.
DHPC patri k nadstavbovym opatreniam na minimalizéciu rizika.
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3 POUZITE SKRATKY
CHMP Vybor pre humanne lieky
Committee for Human Medicinal Products
CMDh Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované procedury
Vv oblasti huméannych liekov
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures - Human
DCP decentralizovana procedura
Decentralised Procedure
DHPC priama komunikécia zdravotnickym pracovnikom
Direct Healthcare Professional Communication
EMA Europska liekové agentira
European Medicines Agency
EU Eurépska Unia
GVP Spravna farmakovigilan¢na prax
Good Pharmacovigilance Practice
MAH drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku
Marketing Authorization Holder
MRP procedira vzajomného uznavania
Mutual Recognition Procedure
OF Oddelenie farmakovigilancie
PIL pisomna informécia pre pouZivatel'a
Patient Information Leaflet
PRAC Vybor pre hodnotenie rizik lieckov
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
RD riadeny dokument
RMP pléan riadenia rizik
Risk Management Plan
SPC suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Summary of Product Characteristic
SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

4 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

4.1  Pravne predpisy

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy
spolo¢enstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri
vykonéavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 520/2012 o vykonavani farmakovigilanénych
¢innosti stanovenych v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a
smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ¢l. 30-33
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Zakon NR SR ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch

Smernice, pokyny a normy

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module XVI — Risk minimisation
measures: selection of tools and effectiveness indicators (Rev 2)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module XV — Safety
communication (Rev 1)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVVP) Annex Il — Templates: Direct
Healthcare Professional Communication (DHPC) (Rev 1)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Annex Il — Templates:
Communication Plan for Direct Healthcare Professional Communication (CP DHPC)

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Annex | — Definitions (Rev 4)

POSTUP
U¢el priamej komunikicie zdravotnickym pracovnikom

Tvorba a distribucia DHPC je opodstatnend a vyzaduje sa V situdciach, kedy je potrebné
bezodkladne informovat’ zdravotnicku verejnost’ o:
* pozastaveni, zruSeni alebo stiahnuti lieku z trhu z bezpe¢nostnych dovodov,
» dolezitej zmene v pouZzivani lieku z ddovodu obmedzenia indikacie, zavedenia novej
kontraindikacie, zmeny odportucanej davky z bezpecnostnych dovodov,
* obmedzeni dostupnosti alebo preruseni dodavok lieku, ktoré potencidlne moéze mat’
nepriaznivy vplyv na zdravotnu starostlivost’ o pacienta.

Tvorba a distribucia DHPC sa ma zvazit aj v nasledujtcich situaciach:

* nové dolezité upozornenia a/alebo opatrenia pri pouzivani v informaciach o lieku
(SPC, PIL),

* nové udaje o predtym neznamom riziku, alebo zmena vo frekvencii alebo
zavaznosti uz znameho rizika,

* nové dokazy, Ze liek nie je az taky Gi¢inny, za aky bol povazovany,

* nové odportcania ohl'adom lieCby alebo prevencie neziaducich ucinkov, alebo
predchadzania nespravneho pouzitia lieku a chyb v liecbe,

* prebichajuce posudzovanie dolezitého potencidlneho rizika, pre ktoré nie su
momentéalne dostupné udaje o vysledku posudzovania.
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Néavrh DHPC spolu s komunikaénym planom pripravuje MAH a Vv zévislosti od typu
procedury ho posiela na schvélenie prislusnej liekovej autorite.

Oddelenie farmakovigilancie SUKL posudzuje aschvaluje znenie textu DHPC
Vv slovenskom jazyku, komunikacny plan a iné Specifikd ur¢ené k dohode na narodnej
trovni. MAH moéZe zagat’ distribaciu DHPC aZ po schvaleni vietkych aspektov SUKL-om
a je povinny ich dodrzat’.

Ak je Ziadost’ o schvalenie DHPC iniciovana zo strany MAH a nie je nariadena prislusnou
lickovou autoritou, oddelenie farmakovigilancie SUKL posudi, ¢i spia vietky kritéria
urcené pre tento typ komunikacie a rozhodne, ¢i bude schvalovana ako DHPC. Ak tieto
kritéria nespiia, predmetn Ziadost’ bude zamietnuta.

Prijem predloZenej Ziadosti o schvalenie priamej komunikacie zdravotnickym
pracovnikom

K zacatiu procesu schvalenia DHPC na urovni SUKL MAH predloZi na e-mailovi adresu
pharmacovigilance@sukl.sk nasledujiuce dokumenty:

1. navrth DHPC v slovenskom jazyku vo formate programu Microsoft Word
(.doc/.docx) podla vzoru v Prilohe €. 1,

2. dokument s origindlnym textom v anglickom jazyku v pripade textov schvalenych
na urovni EMA,

3. komunikaény plan schvaleny na urovni EMA,

4. lokalny komunikaény plan.

V pripade, Ze sa distribucia DHPC tyka iba Slovenskej republiky, drzitel' predlozi navrh
DHPC v slovenskom jazyku a lokalny komunika¢ny plan.

Komunikaény plan obsahuje informacie o ciel'ovej skupine vratane Specializacie, metode
distribtcie (posta/e-mail) a Casovy harmonogram. Ciel'ova skupina a ¢asovy harmonogram
maji byt vsulade s komunikacnym planom schvalenym na urovni EMA, v pripade
odliSnosti na urovni jednotlivych clenskych Statov upravené v sulade s narodnymi
$pecifikami. Upravy komunikaéného planu na lokalne podmienky je mozné zahrniit’ do
textu sprievodnej e-mailovej spravy.

Ako predmet e-mailovej spravy je potrebné uviest: DHPC, nazov lieCiva (lieku).

Ak sa informécia vyplyvajiuca z DHPC listu tyka viacerych liekov s obsahom lieciva/lieciv,
do celého procesu schvalovania na narodnej trovni musia byt’ zapojené vSetky spolo¢nosti,
ktoré maju predmetné lieky registrované a uvedené na trhu, pripadne ich planuji uviest’ na
trh v blizkej dobe (orienta¢ne do pol roka od distribucie listu). Vo finalnej distribuovane;j
verzii DHPC musia byt uvedeni vSetci zi¢astneni MAH spolu s ich lok&lnymi kontaktnymi
udajmi vo forme prehl'adnej tabul’ky.

Pri priprave spoloéného DHPC pre viac liekov sluZi ako kontaktny bod pre komunikéaciu
S Oddelenim farmakovigilancie zastupca jedného z drzitelov. Ak je MAH origindlneho
lieku na trhu pritomny, spravidla preberd hlavnii zodpovednost’ za koordinaciu celého
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procesu schvalovania a distribicie v mene ostatnych MAH. V pripade, ze MAH
origindlneho lieku nie je na trhu pritomny, hlavni zodpovednost prebera MAH
generického lieku po vzajomnej dohode s ostatnymi MAH pritomnymi na trhu; SUKL tuato
zodpovednost’ neurcuje.

Posudenie Ziadosti o schvalenie priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom

V ramci posudzovania ziadosti o schvalenie DHPC sa posudzovatelia OF vyjadruju najma
k nasledujucim bodom:

e format DHPC podl'a vzoru v Prilohe ¢. 1,

obsahova a terminologicka spravnost’ textu,

stlad prekladu slovenského textu s anglickym originalom,
komunika¢ny plan zohl'adiiujuci narodné Specifika.

Posudenie zaslaného DHPC listu je uskuto¢nené zo strany SUKL do terminu, ktory je
uvedeny v schvdlenom komunikacnom plane, ak existuje. V pripade, ze sa distribucia
DHPC tyka iba Slovenskej republiky, SUKL schval'uje komunikaény plan s ohl'adom na
obsah a urgentnost’ komunikacie. Jednotlivé terminy v komunika¢nom plane s zavdzné
a je nevyhnutné ich dodrzat’.

Po schvaleni textového znenia DHPC je MAH vyzvany, aby zaslal kone¢nu verziu
podpisanu zodpovednym pracovnikom (napr. Statutdrom, pripadne inym zastupcom podl'a
rozhodnutia drZzitel'a) v .pdf formate. Tato verzia bude po findlnom odsuhlaseni zaslana do
elektronickej schranky jednotlivych dzitel'ov prostrednictvom Ustredného portalu verejnej
spravy a povazovana za schvalent verziu DHPC. Schvalené verzia DHPC bude uverejnena
na stranke SUKL a MAH je povinny ju distribuovat v sulade so schvalenym
komunika¢nym planom.

Uverejnenie schvalenej priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom na
stranke SUKL

Schvalené DHPC sa uverejiuji na stranke SUKL v &asti Bezpeénost' liekov - Oznamy
drzitel'ov/DHPC. Zaroven st zobrazené aj na hlavnej stranke v casti Aktuality. Drzitel
bude 0 uverejneni DHPC na stranke SUKL vopred informovany. Termin uverejnenia bude
zhodny so schvalenym terminom distribticie DHPC.

Zverejnenie na stranke SUKL nenahradza povinnost MAH zabezpe¢it' distribticiu DHPC.
Distribucia schvalenej priamej komunikacie zdravotnickym pracovnikom

Sposob distriblicie DHPC zavisi od uréenych cielovych skupin a druhu DHPC. Standardne
sa distribuuja DHPC v papierovej podobe. Vo vynimoénych a dobre odoévodnenych
pripadoch je mozné schvalit’ distribuciu elektronicky. Termin distribicie uvedeny v
komunika¢nom pléane je nevyhnutné dodrzat’.

Po uskutoéneni distribucie MAH zaSle na e-mailova adresu pharmacovigilance@sukl.sk
informacie o uspesnosti distribuicie. V pripade vzniknutych komplikéacii spojenych s
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distribiciou DHPC je MAH povinny vykonat’ napravné opatrenia, ako aj opatrenia na
predchadzanie danym komplikaciam v budicnosti.

6 ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL a GTSU PharmDr. Petrom
Potuckom PhD., MSc. dia 02.10.2023.
MP 146/2023 verzia 1 je G¢inny od 01.11.2023.

7 PRILOHY

7.1  Zoznam priloh

Priloha¢. 1  Vzor DHPC
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VZOR DHPC
DHPC TEMPLATE

<datum>

<Lielivo, Nazov lieku, Dovod oznamenia (napr. pridanie upozornenia alebo
kontraindikacie)>

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

<Nézov drzitel'a rozhodnutia o registracii licku> si Vas po dohode s Europskou liekovou
agentirou (EMA)! a Stitnym tstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat
0 nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie
<Odporucanie: Tato cast DHPC ma byt zvyraznend tucnym pismom/vicsou velkostou pisma
ako ostatné casti DHPC a prednostne ma byt vo forme odrazok.>

e <Stru¢ny popis bezpefnostného problému v kontexte terapeutickej indikacie,
odporucani na minimalizaciu rizik (napr. kontraindikacie, upozornenia, opatrenia pri
pouZzivani) a pripadnej zmeny liecby>

e <Pripadné informacie o stiahnuti lieku, vratane urovne (lekaren alebo pacient)
a datumu stiahnutia>

Zikladné informadcie o bezpecnostnom probléme

Odporucanie: Tato cast DHPC moze obsahovat nasledujice informacie:

<Stru¢ny popis terapeutickej indikacie lieku>

<Ddlezit¢ detaily o bezpecnostnom probléme (neziaduce ucinky, ich zadvaznost’, prehlasenie
0 predpokladanom kauzalnom vztahu a ak su zname, aj farmakodynamicky mechanizmus,
¢asovu suvislost’, pozitivny ,,re-challenge*? alebo ,,de-challenge*® a rizikové faktory)>
<Odhad frekvencie vyskytu neZiaducich ucinkov alebo ich poétu hlaseni s odhadovanou
expoziciou pacientov>

<Pripadné ozndmenie naznacujlice akukol'vek spojitost’ medzi neziaducim t¢inkom a pouzitim
lieku mimo schvélenu registraciu (tzv. ,,off-label*“)>

<Pripadné detaily tykajice sa odporii¢ani na minimalizaciu rizik>

<Oznamenie o tom, Zze SPC/PIL bolo alebo bude revidované, vratane popisu zmien, ktoré boli
vykonané alebo navrhnuté> Odporucanie: Nie je nutné prikladat’ konkrétny (prelozeny) text
SPC/PIL, ktory v case rozoslania DHPC nemusi byt dostupny vo finalnom schvalenom
preklade

<Muiesto rizika v kontexte prinosu lieku>

<Dévod na rozposlanie DHPC v danom ¢ase>

<Akykol'vek dokaz podporujtci dané odporticanie (napr. citacie kI'aCovych Studii)>
<Oznamenie o akychkol'vek predchadzajucich DHPC suvisiacich so sti¢asnym bezpecnostnym
problémom, ktoré boli nedavno distribuované>

'V pripade DHPC schvéleného na eurdpskej Grovni.

2 Pozitivny ,rechallenge® - neziaduci U€inok sa znova prejavi po opdtovnom nasadeni lieku. Podmienkou pozitivneho
rechallenge® je pozitivny ,,dechallenge®.

3 Pozitivny ,,dechallenge* - neziaduci u¢inok po vysadeni lieku vymizne.
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<Pripadny plan pre dodatocné opatrenia drzitela rozhodnutia o registracii’/kompetentne;j
autority (SUKL, EMA a pod.)>

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

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec¢nost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

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

<Pri biologickych a biosimilarnych liekoch vratane vakcin uviest aj upozornenie na
nahlasovanie okrem nazvu lieku aj ¢islo Sarze>

V hlaseni, prosim, uved’te aj ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

<Uviest’ nasledujucu vetu, ak liek podlieha dodatoénému monitorovaniu>

V¥ <ndzov lieku> je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce ucinky moézete nahlasit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
<nazov lieku>. Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat’ doplitujuce informacie obrat'te
sa, prosim, na:

<lokalna postova adresa
telefonne islo:
e-mail:>

Podpis zastupcu MAH(ov)

Prilohy (ak su potrebné)

<Link/odkaz na iné pristupné relevantné informacie, ako napr. informacia ohl'adom webovej
stranky kompetentnej autority>

<Dal3ie vedecké informécie (ak st potrebné)>

<Zoznam literarnych zdrojov (ak st potrebné)>
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