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O cem dnes

v' Farmakovigilance
o Cotoje?
o ProcCtoje?
o Kdoto je?
v' Nezadouci uc€inky
v' Off label use
v' Néco malo z legislativy
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Bezpecnosti leCiv - historie

Jiz stafi Rekové ........

PRIMUM NON NOCERE

PredevsSim neposkodit



Bezpecnosti leCiv - historie

 Konec 19. stol. pocatky prumyslové vyroby LP

e 1937 roztok sulfanilimidu v diethylenglykolu -
fatalni hepatopatie — zhruba 100 amrti

-> povinné preklinické testovani 1ékt

e 1952 prvni uCebnice
o nezadoucich ucincich



Bezpecnosti leCiv - historie

TALIDOMID prelom padesatych a Sedesatych let

1961 metodika velkoplodného sledovani NU

1968 globalni program WHO monitorovani NU
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Zivotni cyklus 1é¢ivého pripravku

objev vyvoj testovani registrace

0] ) I [ pouitiv kinické prax
|

zmeny
registrace

©) Pramvmouno nhové poznatky
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Hodnoceni bezpecnosti lecCiv

... pred registraci leku
preklinicka hodnoceni
omezena vypovidaci hodnota vysledku pfi pfenosu na
Cloveka
Klinicka hodnoceni
relativné maly pocet pacientu
specificka populace
specifické podminky
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Hodnoceni bezpecnosti lecCiv

... pri reqgistraci leku
hodnoceni poméru prinosu a rizika leécby

... po uvedeni léku do praxe

farmakovigilance
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S femekvigianco R

Farmakovigilance — sledovani rizik |&€Civ po jejich
uvedeni do klinické praxe

v'studium nezadoucich Uc¢inku a jinych problému
spojenych s podavanim IéCiv

v'snizeni rizik spojenych s podanim |k

v'§ifeni informaci o moznych rizicich
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Informace o bezpecnosti léCiv

v" hlavni zdroj: spontanni hlaSeni NU

v’ dalsi:

 Kklinicka hodnoceni
e farmakoepidemiologické studie
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Vyhodnoceni udaju...

... Identifikace dosud nerozpoznanych rizik
farmakovigilancni signal

hypotéza o pfi¢inném vztahu mezi podanym lekem a
nezadoucim ucinkem
... pfi potvrzeni hypotézy
doporucéeni pro zménu pouzivani
pozastaveni/zrusSeni reqgistrace
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Kdo hlasi?

ZdravotnicCti pracovnici

lekari

farmaceuti

ostatni zdravotnici (tj. | zdravotni sestry)
Pacienti — idealné s kontaktem na lékare
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Co hlasit?

v’ Podezfeni na NU

v’ Zavazné a/nebo neodekavané NU (povinnost ze
zakona)

v VS8e, co |ékar povaZzuje za zajimavé
v' Nespravné pouzivani, zneuzivani
v Lékové interakce

v NU u kojenych déti

v" Neuldinnost (vakciny, antikoncepce)
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Neprizniva a nezamyslena odezva na podani
lecCivého pripravku

v'Zavazny: smrt, ohrozZeni Zivota, hospitalizace,
vyznamne poskozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti, vrozena vada

v'"Neoc€ekavany : neni uveden v SPC
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Jak hlasit?

v’ Na SUKL
v' Webovy formular -

v Volejte - 272 185 885
v’ Pisté, ptejte se - farmakovigilance@sukl.cz
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Kdy je hlaseni hlasenim?

v Informace o hlasicim

v Informace o pacientovi (inicialy, vék, pohlavi..jeden z
téchto udaju)

v Informace o podaném lé¢ivém pripravku

v Informace o reakci

v’ Staci poslat emailem na farmakovigilance @sukl.cz
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Co se déje s hlasenim

v' Samostatné vyhodnoceni

vV pfipadé potfeby doplnéni udaju

v’ Zadani do databaze SUKL

v Zadani do EU databaze Eudravigilance

v' Hodnoceni signaltl o bezpe&nostnim riziku v CR, EU

@j}) PHARMAROUND
\\\\\\\\\\\\\ LATFORMA
WWW.PHARMAROUND.CZ



WsjEzIp ue|sez af A1e3y ‘(pounjobuy) eAus|o : BjARd “JANI ARP| N0JIUCY oud nABISD
myjaeadud as yorileydy yopewdopul yoiyze|np o sidop _ OYIUIEIS 3|=dipad 304uny Op [paan WsUp Wiusaup
JUQBLLICIUL IUlBIBAZ AIDE| N|OIIUOY 01d ABISD UIEIS : }esoN Jiad |uglsiiod jujonelpz oud HalsaweN

Al3| AUIZT DNOpEZal
- IepoAERIds [UDEWIo)U] ﬁ

ADS[ N[OIIUG

BEAUS|IS - SId0p IUDPWHOJUT = ;
7107 b0 05 030 NAEISN OYIUe]s ojoHpad OfoA0l 20
g Op [P2AN 250N J12d EOSIUlll ja3sail

s L o o]
B wnieys| wisaapald Auaiin
it by e 1 = 7

SOELIOUT SyIN=dei=oyee] B

B Usd weuzas anulzianz
(,uonez, usl ajep) lupuz waujeld A 1usisifod
‘wy

LUIUJOARIPZ Waulaiza 0 '] BUOYEZ
i pE RN 45 ootk G ‘G g odeusz nyaeidud oysapa) fiznod ouiigans)

aoeylgnd pIucIPR[I ﬁ
*15p0 USE § S NPE[NOS A AIDZ] NOJIU0Y 0Jd ABISD UIBIS

- e 3[apAn '20nguUIsip jusaeisezod o alnwiolll T3NS
CIDCS'T Y M1Zd/d1 PRIYD B Uad WeuZas = : e o %
Z10Z "+0 "DE { 10T’ sup ins | Ps i Aweuzas e Apajyald .
Ajuep 1slenoulan eJBULIOJUI @pZBINQ || ouprule fnspea Y

NS oud juaseiy g
luguiozodn e31za|0g

1dazaya HEIN

***(|oZeddaqgel ‘jozeldojued ‘jozeddswo
‘lozeidosue| ‘jozesdawoss) Adwind saouojosd Aloiqiyul yopiinyesqo nyAesdud

|USIoURDY DL 2ZRGEIED

yoAnIDa] 1DENOSIBaS 0 QNUPOYZOoL I[RIZIP BAAZAA AIDD] Njoijuoy oid ABISD IWREIS uaiey3| 2zegeleq

===1diid yoAa129] n NIxa] 1deZI|ENP|E ) BAZAA 02| 3z2qE3RQ

-

nins 2onquisia | jsAwgud bppnsoeuuey juezuez eplujoawipz | Awieyel  eAR9

WELZa5 000a[=] 4

TTT S8T TLZ 0CTh+ o AI123] njouoy oid ABISN JulelS

 DINS "y,



eaD3| 97 "Pfej 8f ‘slnAysod nuiepiem noido  -jyd oysApg| wiueazn s ausfods Ayuin
uesjebiqep noiay 'epoyAA JUpeSe7 ISRUIP  1INOPEZaU SUZeARZ eu Judjzapod wipas ou

-0yod pajyod Jurid eu nuenebigep iznod  -agejyeU THNS OJAG 7107 Mol Meez pQ

OURUpadz3q pesez pfiau pnuawiodyd e pyupy
paNopezau Ufuaseueu pajuaid e (exepel) uenebigeq

DNYTI9IA0XY WY IA AXNIAON

IueAiznod oyaupadzaq pesez pAiapRu nuswodid e nyunn

“A T

yesqo Upnopezau (pAUSSe|eu pajya4d e (exepelq) uexebiqeq

2'PYNS'MMM / ADFTNTOHLNOM Odd AVLSN INLYLS / F'YAOAVHdZ JNDYINHOANI

| Ajuin pnopezay

YAIR3T YNDIdZ38

TR apbIOYRULe]
.

ADo

ODN J




Epidemiologie NU

v US meta-analyza 1966-96 (Lazarou 1998): NU u
hospitalizovanych pacientu 6,7% (Harmburu 2000: 4-
22%)

v "\ / N oA &

v" Pfi€ina 3-6% hospitalizaci (Pouyanne 2000, Pirmohamad
2004)

v U pacientt s NU 20% vice tmrti, zvySeni naklad( o 20%
(Bond C.A.,2006)

vV CR vice nez 2 miliony hospitalizaci roéné
=> 64 000 — 130 000 pacient(i zkuSenost s NU
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Pocet hlageni z CR

pocet hlaseni
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Poéet hlaSeni NU Ié &iv na 1 milion obyvatel v roce 2009
rozdil oproti CR v %

O Dansko

O Irsko

O Svédsko

O Norsko

O Velk4 Britanie
O Rakousko

O Finsko

@ Spanélsko

@ Recko

@ italie

@ Portugalsko
@ Slovensko

m Ceskéa republika
@ Madarsko

@ Belgie

@ Litva

@ Bulharsko




Prosim,
nezapominejte hlasit
nezadouci ucinky léku




Informaéni stfedisko Vefejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu |&g +420 272

telefonni =eznan

Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distrib

Databaze 18ky

Catabaze lekaren

T e T e k aktualizaci informaci pro viechny lecive piipravky obsahujici topiramat.

eRecept

Dilesita upozornéni
Hldgeni pro SUKL

T WA DiileZité informace Nejnovéjsi clanky

[2z:] - i 04.04. 2012
FISHIRCY o Sereiny & Upozornéni SUKL na nedostupnost databaze e e 5
= Upozornéni na platnost nove leg

lekaren

Statni ustav pro kontrolu l&div upoze
v leqislativé, které se tykaji oblasti l¢
pfipravkd, lidskych tkani a bunék i z¢

Statni tstav pro kontrolu &4y upozorfuje na
dotasnou nedostupnost databaze 1Ekaren.

Elektronicke publikace

hﬁa Farmakoterapeuticks informace e s st
Ry PTG % Sdéleni SUKL ze dne 11.4.2012 e
l&karnikdm SUKL informuje o staZeni lééivého pfipravku = T -
F i = Informacni dopis - paracetamol
; _ Coxtral 100mg tablety, por. thl. nob. z drovné ansiliars
P I"'Ffr""'a‘:"" szra”'}':]‘f” = zdravotnickych zafizeni,
nezadouci Udinky €t Statni ustav pro kontrolu 18iv zvefe;

I — dopis o dileZitych informacich tykajic
'ﬁ_ _SdEIE"' SUKL ze dne 30.3.2012 - Perfalgan, ktery je zasilan driitelem




SR = i
plu l&Civ - Windows Internet Explorer TP TP Tasks VAding publikace [Profile: F hodnotits 4 o F

way, subkliczfmodulesimedication)search, php

B[] X [[Sers

Oblibené poloZky Mastroje  MNapowéda

4

£ | COMO =, Statni dstav pro kontralulédv € Navihovandweby = & no &  Get more Add-ons -

[Eciv

J Statni ustav pro kontrolu léciv ad

S5 v B v s v Strérka v Zabe

+420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva Lékarny  Zdravotnicka zafizeni SUKL

Farmaceuticky primysl

Distribuce

.{!;5- Databaze 1€k
-5'3',5'- Databaze lekaren
Databaze klinic. hodnoceni
eRecept
Dile#itd upozornén
Hldgeni pro SUKL
ahil Dodavky a jind hodnoceni

Frehledy a seznamy

Kalendar akci

O duben 2012 [

Po Ut st Ct Pa

Uvod / Databaze léka

Mavod k vwhledavani

Vyhledavani

[fragmin |
Kod SUKL: | |
ATC skupina: | |
| |
Cesta podani: - nerozhoduje - =~
Stav registrace; - nerozhoduje - j

a

Viechny |&tive plipravky Hrazené ™
= Plné hrazené’

r~ Obchodovag

Lecive plipravky vazaneg na lekarsky pfedpis

Letive pripravky vazang na lekarsky predpis s modrym pi%
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Evropsky farmakovigilancni systém

v Lékové agentury jednotlivych ¢lenskych stati
v Spole¢né hodnoceni a harmonizované zavéry

v Spole¢na jednani - dohoda a prizptisobeni
podminkam jednotlivych zemi

v Koordinaci, zdzemi a administraci zajist'uje
Evropska lékova agentura



Off label use

v Pouziti mimo schvaleny zpasob pouzivani

(88 odst.4 a 5 zékona €.378/2008 Sh., zakon o |éCivech ve znéni pozdéjSich pfedpist)

v Je mozné

v Je plné na zodpovédnosti provozovatele zdravotnického
zarizeni (odpovida za skody na zdravi Ci usmrceni)

v' Mélo by byt pouzito lege artis v nejlepSim zajmu pacienta
(dostate¢né oduvodnéno vedeckymi poznatky)

v Pfed predepsanim je nutné seznamit pacienta, ze
pripravek bude pouzit off label

v' Nezadouci ucinky se hlasi stejné

(gz j}) PHARMAROUND
\\\\\\\\\\\\\ LATFORMA
WWW.PHARMAROUND.CZ



Legislativni okenko I

v Zakon ¢.378/2008 Sb. o |éCivech, ve znéni pozdéjSich
predpisu

v Farmakovigilance predevsim hlava V (88 90 — 93)

v Novela zdkona pravdépodobné pocatkem roku 2013

v' Povinnost zdravotnickych pracovnikd hlasit NU

@j}) PHARMAROUND
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WWW.PHARMAROUND.CZ



Legislativni okenko II

v Povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci
o0 Osoba odpovédna za farmakovigilanci

o Farmakovigilanéni systém — shromazdovani a
vyhodnocovani hlaseni NU

o Pfiprava periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti
o Odpovédi na dotazy SUKL

0 Informace o neintervencnich poregistracnich studiich
bezpecnosti — zahajeni a ukonceni

o Hlaseni NU — zavazné do 15 dnd na SUKL
o Archivace dokumentace

(gz j}) PHARMAROUND
\\\\\\\\\\\\\ LATFORMA
WWW.PHARMAROUND.CZ



Zaverem

v' Nezapominejte hlasit nezadouci Gc¢inky

v SUKL je soudasti evropského
farmakovigilancéniho systemu

v Povinnosti v oblasti farmakovigilance - stanoveny
zakonem o léCivech

@j}) PHARMAROUND
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(gé S:i) PHARMAROUND
INTERAKTIVNI PLATFORMA

Dékuji za pozornost

Dalsi informace a dokumentaci najdete na

www.pharmaround.cz
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