CS

* Kk

* %t
*

> EVROPSKA
*xx KOMISE

V Bruselu dne 8.8.2016
COM(2016) 498 final

ZPRAVA KOMISE

Cinnosti ¢lenskych statii a Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
souvisejici s farmakovigilanci, které se tykaji humannich 1é¢ivych piipravki
(2012-2014)

{SWD(2016) 284 final}

CS



ZPRAVA KOMISE

Cinnosti ¢lenskych statii a Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky
souvisejici s farmakovigilanci, které se tykaji humannich lé¢ivych piipravkia
(2012-2014)



1. Uvob

Humanni 1é¢ivé ptipravky v Evropské unii (EU) pfed tim, nez jsou na urovni ¢lenského statu
nebo na trovni EU registrovany, podléhaji pfisnym zkouskam a hodnoceni jakosti, G¢innosti a
bezpecnosti. Po uvedeni na trh jsou nadale sledovany prostiednictvim farmakovigilance.

Farmakovigilance je podle Svétové zdravotnické organizace (WHO) definovana jako
,veédecka a jina ¢innost souvisejici s odhalovanim, posuzovanim, pochopenim a prevenci
nezadoucich u¢inkl nebo jinych problému souvisejicich s 1éCivymi piipravky*.

Nékteré vedlejsi ucinky nebo ,,nezddouci U¢inky“ se nemusi projevit, dokud nebyl 1éCivy
piipravek podan v redlném zivoté velkému pocet osob. Proto je zasadni, aby byla bezpecnost
veSkerych 1é¢ivych ptipravkll sledovdna po celou dobu jejich pouzivani ve zdravotnické
praxi.

Pravni ramec EU vztahujici se na farmakovigilanci u humannich 1éCivych piipravka je
stanoven v nafizeni (ES) &. 726/2001" a ve smé&rnici 2001/83/ES?. Tyto pravni predpisy byly
v letech 2010° a 2012* pozménény.

Clanek 29 nafizeni (ES) &. 726/2004 a ¢lanek 108b smérnice 2001/83/ES vyzaduji pravidelné
podavani zprav o tom, jak Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA) i ¢lenské staty plni
sve ukoly v oblasti farmakovigilance.

Tato zprava spolu s privodnim pracovnim dokumentem ttvart Komise® popisuje Cinnosti
sitové propojeného kooperativniho systému EU pro sledovani a kontrolu bezpecnosti
humannich 1é¢ivych ptipravka, ktery je zalozen na spolupraci, a zaméfuje se na ¢innosti od
zacatku platnosti novych pravnich piedpisti v roce 2012 do konce roku 2014, zahrnuje vsak
také informace tykajici se n¢kterych tkolti a postupli zahdjenych do ¢ervence 2015.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravkt a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropské agentura pro 16&ivé piipravky, Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka, Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010, kterym se méni,
pokud jde o farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravkd, natizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad
nimi a kterym se ztizuje Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky, a nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 o
1é¢ivych pripravcich pro moderni terapii, Uf. vést. L 348, 31.12.2010, s. 1; smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki,
pokud jde o farmakovigilanci, Ut. vést. L 348, 31.12.2010, s. 74.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1027/2012 ze dne 25. fijna 2012, kterym se méni
natizeni (ES) €. 726/2004, pokud jde o farmakovigilanci, Ut. v&st. L 316, 14.11.2012, s. 38; smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25.f%{jna 2012, kterou se méni smérnice
2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci, Ut. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1.
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2. UZzKA SPOLUPRACE EVROPSKYCH REGULACNICH ORGANU

Kli¢ovy piinos novych pravnich piedpist tykajicich se farmakovigilance spociva v zajisténi
toho, Ze regulacni organy budou moci v€as a G¢inn¢ reagovat na nové se objevujici nebo
naléhavé otdzky tykajici se zdravi. Za timto ucelem organy pro regulaci 1é¢ivych ptipravki
v 31 zemich Evropského hospodatského prostoru (EHP), agentura EMA a Evropska komise
Uzce spolupracuji a pracuji v partnerstvi jako sit’, jez v zajmu pfistupu pacientt k bezpe¢nym
a U¢innym lé¢ivym piipravkim umoznuje projednat a rychle fesit jakykoli problém, ktery se
objevi®. Schopnost rychle a rozhodné piijmout regulaéni opatieni se prostiednictvim pravnich
predpisu zlepsila, zejména diky vytvofeni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik
1é¢iv, posileni koordinacni skupiny pro vzdjemné uznavani a decentralizované postupy —
humanni 1é¢ivé piipravky a zavedeni novych postupt slouzicich k urychleni rozhodovéani
Vv piipadech, kdy je ohroZeno vetejné zdravi.

2.1 Uloha ¢lenskych stati

Fungovani celého farmakovigilan¢niho systému zajist'uji jednotlivé ¢lenské staity EHP. Davaji
k dispozici velké mnozstvi zdrojt a znalosti, jeZ jsou zapotiebi k posouzeni signaltt moznych
nové se objevujicich vedlejsich ucinkl, a zaujimaji vedouci ulohu pi#i hodnoceni a
analyzovani Udaju v pfipadech, kdy je otdzka bezpecnosti posuzovana na evropské Urovni.
Ztizuji inspektoraty, které zajist'uji, aby 1éCivé pripravky uvadéné na trh v EU byly vyrabény
fadn¢ a mély vhodnou jakost, stejné jako fadné fungovani farmakovigilan¢nich systémut v
daném primyslovém odvétvi.

Pravni ptedpisy davaji koordinacni skupiné pro vzijemné uznavani a decentralizované
postupy — humanni 1&&ivé piipravky (CMDh)’, organu zastupujicimu vnitrostatni regulaéni
organy EHP, mandat vést rozhodovani v piipadech, které se netykaji centralné registrovanych
1é¢ivych ptipravki.

2.2 Uloha Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky

Agentura EMA hraje v systému EU ustiedni ulohu, jelikoz koordinuje jeho ¢innosti a
poskytuje ¢lenskym statim i primyslu technickou, regulacni a védeckou podporu.

V cervenci 2012 vznikl novy védecky vybor, Farmakovigilan¢éni vybor pro posuzovani rizik
lé¢iv (PRAC). Mandat vyboru PRAC zahrnuje vSechny aspekty fizeni rizik, které se tykaji
humannich 1é¢ivych ptipravki. Mezi ¢leny vyboru PRAC patii odbornici na farmakovigilanci
a regulaci z ¢lenskych stati EU, védec¢ti odbornici a zastupci zdravotnickych pracovniki a
organizaci pacientll jmenovani Evropskou komisi. Obrazek 1 v ptiloze zndzornuje relativni
Cetnost hlavnich ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci, které byly na programu vyboru
PRAC v obdobi od ¢ervence 2012 do prosince 2014.

2.3 Uloha Komise
Evropskda komise je pfisluSnym orgdnem pro centrdlné registrované 1éCivé piipravky a
poskytuje zdkonnou pravomoc, ktera tvoti zaklad farmakovigilanéniho systému EU.

6 Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, Evropsky regulacni systém pro lécivé piipravky a Evropskou

agenturu pro lécivé pripravky (The European regulatory system for medicines and the European
Medicines Agency), EMA/437313/2014.

! Dalsi informace o uloze a &innostech CMDh jsou kdispozici na webovych strdnkach
http://www.hma.eu/cmdh.html
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3.

HLAVNI UKOLY A CINNOSTI SOUVISEJICI S FARMAKOVIGILANCI

Cely proces farmakovigilance — od systému sledovani a odhalovani moznych nezadoucich
ucinklt po regulacni opatfeni slouzici ke zmirnéni rizik — je napfi¢ regulaéni siti,

farmaceutickym priamyslem i zdravotnickymi systémy vysoce koordinovany. Systém dostava
Sirokou $kdlu podnétl, mimo jiné od regulacnich organit mimo EU, akademické obce,

zdravotnickych pracovnikl a pacientt.

Proces farmakovigilance obnasi tyto klicové ukoly:

Planovani Fizeni rizik — posuzovani rizik kazdého nového 1é¢ivého piipravku a
vypracovavani plani za ucelem sbéru udaji a minimalizace téchto rizik. V obdobi od
cervence do prosince 2012 vybor PRAC piezkoumal 48 planh fizeni rizik (RMP),
v roce 2013 celkem 637 planti a v roce 2014 se jednalo o 597 plant. Clenské staty
spole¢né obdrzely ptiblizné 3 500 (v roce 2012), 7 500 (2013) a 9 000 (2014) plant
fizeni rizik pro vnitrostatné registrované 1é¢ivé ptipravky.

Shromazd’ovani a sprava zprav o piipadech moznych vedlejSich ucinkti (nezadouci
ucinky lécivého piipravku (ADR)). Obrézek 2 v pfiloze zachycuje zpravy o
zavaznych nezadoucich ptihodach v obdobi lety 2011 az 2014.

Detekce a Fizeni signali — analyzovani zprav o podezienich na vedlejsi uCinky za
ucelem identifikace signalid. V obdobi od zafi 2012 do prosince 2014 vybor PRAC
vyhodnotil pfiblizné 193 jedine¢nych signali. Obrazek 3 v ptiloze uvadi pocet diskuzi
ve vyboru PRAC, které se tykaly jak novych signald, tak navazujicich otazek, a
obrazek 4 poskytuje piehled regulacnich opatieni, jez nasledovala po posouzeni
signalu.

Pravidelné sledovani poméru piinosi a rizik léCivych piipravkd prostfednictvim
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) a vedeni seznamu
harmonogramt piedkladani zprav PSUR (seznam EURD). V jednotlivych obdobich
vybor PRAC ptezkoumal tyto pocty zprdv PSUR: 20 (Cervenec az prosinec 2012), 436
(2013) a 471 (2014). Obrazek 5 v ptiloze uvadi piehled regula¢nich opatieni, ktera
nasledovala po posouzeni zprav PSUR. Pocty zprav PSUR piedlozenych ptislusnym
vnitrostatnim orgdniim v ¢lenskych statech pro cisté vnitrostatni posouzeni byly
priblizn¢ nasledujici: 5000 v roce 2012, 3500 vroce 2013 a 3000 v roce 2014,
pficemz béhem stejnych obdobi bylo pfedloZeno dalSich 62, 151 a 116 zprav PSUR
tykajicich se rozdéleni tikoll pro Cisté vnitrostatné registrované 1é€ivé pripravky.

Zadosti o stanovisko — celoevropské piezkumy dilezitych otazek tykajicich se
bezpecnosti a poméru piinost a rizik. V obdobi od cervence 2012 do prosince 2014
bylo vyboru PRAC zaslano 31 Zadosti o stanovisko ohledné bezpecnosti. Devét z nich
se tykalo centralné registrovanych léCivych ptipravki, zbytek se zabyval vyhradné
vnitrostatné registrovanymi vyrobky (viz obrdzek 6 v piiloze). Koordina¢ni skupina
CMDh rovnéz projednala nékteré dal$i obavy na vnitrostdtni urovni, aby mohla
rozhodnout, zda je vyzadovano posouzeni na trovni EU, zadna Zadost o stanovisko
vSak nakonec vydana nebyla. Tyto diskuze koordina¢ni skupiny CMDh se konaly
dvakrat v roce 2013 a Sestkrat v roce 2014.
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e Sprava informaci o vyrobcich podléhajicich dodateénému sledovani a o vyrobcich,
které byly staZzeny. Na konci roku 2014 obsahoval seznam 1éCivych piipravki
podléhajicich dodatecnému sledovani 193 centralné registrovanych 1é¢ivych ptipravki
a osm latek v 1 269 vnitrostatné registrovanych vyrobcich. Béhem roku 2014 agentura
EMA obdrzela 132 ozndmeni o stazeni vyrobkii.

e Posuzovani a koordinace studii po uvedeni na trh prostiednictvim poregistra¢nich
studii bezpec¢nosti a poregistra¢nich studii ucinnosti. V obdobi od cervence 2012
do prosince 2014 piezkoumal vybor PRAC protokoly z 38 ulozenych neintervenénich
poregistraénich studii bezpeénosti (PASS). Clenské staty vyhodnotily dalsich 17
protokolt ze studii PASS pro vnitrostatné registrované 1é¢ivé pripravky.

e Provadéni inspekci K zajisténi toho, aby farmakovigilanéni systémy spole¢nosti byly
v souladu s osvédéenymi postupy v oblasti farmakovigilance. Pocet provedenych
inspekci byl 207 (2012), 195 (2013) a 167 (2014), pticemz 26 v roce 2012, 37 v roce
2013 a 48 v roce 2014 se tykalo centralné registrovanych 1é¢ivych piipravkd.

e Komunikace o otazkach souvisejicich s bezpeénosti, interakce s piislusnymi
schiizi vyboru PRAC se zvetejiuji, stejn¢ jako sdé€leni tykajici se vefejné bezpecnosti
v souvislosti s prislusnymi otazkami. V druhé poloviné roku 2012 bylo vydano 14
sdéleni tykajicich se vetejné bezpec¢nosti, v roce 2013 jich bylo 78 a v roce 2014 pak
57.

e Vypracovavani systémua a pokyna a podpora vyzkumu, ktery by pomohl zacelit
mezery ve znalostech.

e Sledovani vykonnosti systemu, véetné dodrzovani pravnich zavazka a norem.

o Skoleni a budovani kapacit.

4. ZLEPSOVANI SYSTEMU A SLUZEB

Uloha agentury EMA zahrnuje poskytovani nékterych systémd a sluZeb potiebnych pro
fungovani farmakovigilancni sit€. Nové pravni predpisy vyzaduji vypracovani nékterych
novych systémil a sluzeb a zlepeni ¢&i zjednoduseni jinych. Clenské staty a kli¢ové
zicastnéné strany vcetné farmaceutického prumyslu poskytly dulezité podnéty k navrhovani a
rozvoji téchto systémi. Tento rozvoj zahrnuje:

e Databazi podle ¢lanku 57° vsech registrovanych 1é¢ivych ptipravki v EU
(registrovanych jak centraln€, tak vnitrostatn€) s informacemi o vice nez 580 000
lé¢ivych piipravcich od témét 4 300 drzitelti rozhodnuti o registraci.

e Sluzba sledovani literatury — agentura EMA je povinna sledovat vybranou lé¢katskou
literaturu, vyhledavat zpravy o podezienich na vedlejsi uc¢inky urcitych 1écivych latek
a vkladat je do databaze EudraVigilance jako hlaSeni individualnich ptipadd tykajicich
se bezpecnosti. Tato sluzba byla spusténa v ¢ervnu 2015.

8 Ustanoveni ¢l. 57 odst. 1 pism. 1) naiizeni (ES) ¢. 726/2004.
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o Ulozisté zprav PSUR bylo vyvinuto a zpfistupnéno béhem sledovaného obdobi,
pti¢emz jeho fungovani bylo v roce 2015 ispésn¢ ovéieno.

e Pravni pfedpisy vyzaduji zdokonaleni databaze EudraVigilance tak, aby umoziovala
jednodussi hlaseni a poskytovala lepsi vyhleddvaci, analyzaéni a sledovaci funkce a
aby se zlepsila kvalita udaja. V priabéhu sledovaného obdobi doslo v této oblasti
k pokroku, ktery zahrnuje spusténi internetové stranky tykajici se nezadoucich ucinku
1é¢ivych ptipravkl a podporu ¢innosti souvisejicich se zjistovanim signalii. Konecny
audit aktualizovaného systému by mél byt dokoncen pocatkem roku 2018°.

5. SPOLUPRACE A KOORDINACE

Vedle koordinace vice nez 30 pfisluSnych vnitrostatnich organli v rdmci sit¢ Komise a
agentura EMA Uzce spolupracuji s dal§imi mezinarodnimi regula¢nimi organy, a to
prostfednictvim dvoustrannych ujednani a vicestrannych for, jako je naptiklad asociace
Mezindrodni rady pro harmonizaci technickych pozadavki tykajicich se huménnich 1é€ivych
ptipravkll (ICH), aby podpofily spolecné pfistupy a standardizované pozadavky na
registrované 1é¢ivé pripravky.

Dobra farmakovigilance spoléhd na spolupraci mezi zucastnénymi stranami, coz pravni
piedpisy podporuji. V pritbéhu registrace 1écivych ptipravka a farmakovigilance jsou velmi
dualezité také podnéty od pacientl a zdravotnickych pracovnikl. To je zajisténo diky tomu, ze
zastupci obCanské spolecnosti jsou ¢leny vyboru PRAC a u urcitych druh@i Zzadosti o
stanovisko jsou specificky konzultovani.

6. POKRACOVANI A BUDOUCI VYVOJ SITE

Béhem sledovaného obdobi i po ném se farmakovigilanéni sit’ zaméfuje na skoleni s cilem
rozvijet porozuméni farmakovigilanci a znalosti v oblasti regulace, coz umoziuje sdilet
osveédcené postupy, zlepSovat ucinnost a ucelnost a budovat kapacity.

Clenské staty a agentura EMA nabizeji pracovnikim regulacnich organti a piislusnym
externim zd¢astndnym stranam rozsahld $koleni. Ucinnost a tuéelnost postupii v oblasti
farmakovigilance se zlepS$ila. Byly zahdjeny projekty s cilem zlepsit teoretické i praktické
aspekty farmakovigilance, mimo jiné spolecnd akce tykajici se posileni spoluprace pfi
provadéni farmakovigilance v Evropé (Strengthening Collaboration for Operating
Pharmacovigilance in Europe Joint Action, SCOPE), Evropska sit' stfedisek
farmakoepidemiologie a farmakovigialnce (European Network of Centres for
Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP) a projekt PROTECT™. Vysledky
téchto iniciativ jiz nyni slouzi jako vychodisko pro dalsi rozvoj postupti a aktualizaci pokyni.

Dalsi informace tykajici se databaze EudraVigilance jsou dostupné ve vyro¢ni zpravé podle ¢l. 24
odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004, dostupné na adrese
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/03/\WWC500203705.pdf
Farmakoepidemiologicky vyzkum tykajici se vysledkd 1éCebnych postupi vedeny Evropskym
konsorciem (Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of Therapeutics by a European
Consortium), projekt Iniciativy pro inovativni 1é¢iva financovany z vefejnych i soukromych zdroju.
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7. ZAVERY

Evropskéa farmakovigilan¢ni sit’ predstavuje ptiklad Gspé$né spoluprace na evropské urovni,
Z niz maji obané EU prospéch. Sitovy systém umozinuje Gcastniklim sdilet nejlepsi dostupné
poznatky a diikazy a koordinovat regulacni ¢innosti, ¢imz dochazi k vytvareni G¢innéjsich a
jednotnéjsich vystupi pro vSechny. Regulac¢ni néstroje vytvorené revidovanymi pravnimi
piedpisy, véetné plant fizeni rizik, poregistracnich studii, detekce a spravy signalii na trovni
EU, posuzovani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpeCnosti a piezkumu 1écivych
pfipravkll prostfednictvim Zzadosti o stanovisko predstavuji stale proaktivngj$i piistup
K bezpecnosti 1éCiv, ktery doprovazeji zlepseni tykajici se regulacnich ¢innosti a komunikace
Vv ptfipadech, kdy jsou identifikovany bezpecnostni problémy.

Systém funguje vysoce transparentné, coZ je nezbytné pro vybudovani divéry spolecnosti, jiz
slouzi. Byly zavedeny mechanismy majici za cil zajistit, aby se piesné bezpecnostni
informace vcas dostaly k vefejnosti v EU. V systému je zakotveno zapojeni kli¢ovych
zucastnénych stran, jako jsou pacienti a zdravotniti pracovnici, vcetné toho, ze pacienti
mohou ohlasovat podezieni na vedlejsi u€inky. Do budoucna se ptedpoklada vyssi zapojeni
tretich stran, vCetné organizovani vetejnych slySeni tykajicich se zasadnich bezpecnostnich
otazek.

Pokracuji prace na infrastruktuie, ktera je zapotiebi pro podporu dal§iho rozvoje systémui a
pro co nejveétsi zjednoduSeni a racionalizaci stavajicich postupt, diky niz by se pro vSechny
zGCastnéné strany minimalizovala regula¢ni zatéz. Poskytovani sluzeb v oblasti sledovani
1ékarské literatury, novy systém EudraVigilance, lozisté zprav PSUR a plné vyuziti databaze
vyrobkli EU podle ¢lanku 57 zvys$i G€innost a zacastnénym strandm pfinese zjednodusSeni.
Déle se pracuje na dokonceni rozvoje a zavadéni dalSich systémd, naptiklad centralizovaného
hlaseni ADR prostiednictvim databdze EudraVigilance. Dalsi zlepSeni podpofi rovnéz
pokracujici vyzkum poznatkli v oblasti regulace, napiiklad vyzkum podporovany
prostiednictvim rdamcovych vyzkumnych programt EU.



ADR
CHMP
CMDh

EHP
EMA
EU
EURD

ICSR
PASS
PRAC
PSUR
RMP

Zkratky
nezadouci ucinek 1é¢ivého piipravku (adverse drug reaction)
Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
koordinaéni skupina pro vzajemné uzndvani a decentralizované postupy —
humanni 1é¢ivé pripravky
Evropsky hospodatsky prostor
Evropska agentura pro 1éCivé pripravky
Evropska unie

seznam Evropské unie obsahujici referencni data a Cetnost predkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (list of European Union
reference dates and frequency of submission of periodic safety update reports)

hlaSeni individualnich bezpecnostnich ptipadi
poregistracni studie bezpecnosti

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv
pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti

plén fizeni rizik



PRILOHA — Obrazky a tabulky

Obrazek 1: Pocet polozek na programu Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik
1éciv (PRAC) v obdobich Cervenec az prosinec 2012, leden az prosinec 2013 a leden az
prosinec 2014

Pocet polozek na programu vyboru PRAC
1800
m Jiné bezpecnostni otdzky - Clenské
staty
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Jiné bezpecnostni otdzky - CHMP
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Obréazek 2: Hlaseni individualnich pfipadt tykajicich se bezpeénosti zadana do databaze
EudraVigilance zemémi Evropského hospodarského prostoru a zemémi mimo Evropsky
hospodatsky prostor v letech 2011-2014

Hlaseni individualnich pFipadd tykajicich se
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Hlaseni individualnich pFipadd tykajicich se
bezpecnosti do databaze EudraVigilance
(mimo EHP)
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Obrazek 3: Pocet diskuzi tykajicich se signalt, at' uz novych nebo navazujicich, ve

Farmakovigilancnim vyboru pro posuzovani rizik (PRAC) v obdobi od zaii 2012 do prosince
2014

Pocet signald diskutovanych ve vyboru PRAC (novych a nawvazujicich)

30
200 diskuz esignalech
-
193 signalu
25
255 diskuz esignalech
-
163 signald
20
127 diskuzi o signalech
SZ signalo
15
w8
5_—_— SN I T I I " S S S T— —
[H]
~ ] ™ ~ i i m m m i m m m i m m - - = =5 =5 - =5 - ~ L - =5
- — — - — — Ll = - = Ll — - — — Ll — — Ll Ll Ll Ll Ll — - — — Ll
) c o o c = c c [~ c - [ ) c o - [ = c c c c - [ ) c o -
- w ] o [T =} a u a o a ] -m @ ] u ] =] a ] a w a ] -m o ] u
H — =% = -0 c H o = = c o H — o c - c H o 4= o= c o H = o c
e a ‘T a = g El o 5 a = e a i a =l g 3 o 5 a = e a n
= s = 0 T/ 2 . Z w o = 0 & & .0 Z w o 2
M 1= O 4 = O 4 =
= = ¥} = o ¥} = o

13



Obrazek 4: Typ regulaéni ¢innosti nasledujici po posouzeni signali Farmakovigilanénim
vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) v obdobi od zaii 2012 do prosince 2014

Posouzeni signald vyborem PRAC, zafi 2012 az
prosinec 2014, celkem 193

Aktualizace
pland RMP - 2; Studie PASS -
1% 1;0%

Zadosti o
stanovisko -
11; 6 %
Probihajici
posuzovani;

33; 17 %
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Obrazek 5: Vysledek posouzeni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR)
provedenych Farmakovigilan¢nim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) v obdobi od
zari 2012 do prosince 2014

Vysledky posuzovani zprav PSUR a zpravy PSUSA
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Crvnc-Pro 2012

76

88
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PSUSA — pravidelné aktualizovana zprava o bezpe¢nosti — jednotné posouzeni
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Obrazek 6: Zadosti o stanovisko souvisejici s farmakovigilanci v letech 2012, 2013 a 2014

Clanek Zahajeno Vysledek

2012

Kodein 31 fijen 2012 \Y/

Diklofenak 31 fijen 2012 \Y

SABA (kratce plisobici beta sympatomimetika) 31 listopad V,R
2012

HES (roztoky hydroxyethylskrobu) 31 listopad V
2012

Almitrin 31 listopad R
2012

Diacerein 31 listopad V
2012

2013

Tredaptive, Trevaclyn, Pelzont (nikotinova kyselina / 20 leden 2013 S

laropiprant)

Tetrazepam 1071 leden 2013 S

Cyproteron, ethinylestradiol — DIANE 35 a dalsi 107i unor 2013 V

1é¢iva obsahujici cyproteronacetat 2 mg a

ethinylestradiol 35 ug

Kombinované hormonalni antikoncep¢ni piipravky 31 unor 2013 \Y

Flupirtin 107i bfezen \/
2013

Domperidon 31 bfezen V,R
2013

Nikotinova kyselina a souvisejici latky — acipimox, 31 biezen \%

xhantinolium-nikotinat 2013

Kogenate Bayer/Helixate NexGen (oktokog alfa) 20 bifezen \Y/
2013

Renin-angiotensinovy systém (RAS) — pisobici 31 kvéten \Y/

Cinitelé 2013

Protelos/Osseor (stroncium ranelat) 20 kvéten \Y/
2013

NUMETA G13%E, NUMETA G16%E infuzni 107i cerven V,S

emulze a souvisejici nazvy (glukoza, lipidy, 2013

aminokyseliny a elektrolyty)

Lécivé ptipravky obsahujici zolpidem 31 cervenec \Y
2013
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Clanek Zahéajeno

Vysledek

Lécivé ptipravky obsahujici hydroxyethylskrob (HES) 107i cervenec

2013
Lécivé pripravky obsahujici bromokriptin 31 7411 2013
Latky podobné valproatu 31 fijen 2013
Iclusig (ponatinib) 20 prosinec

2013
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2014

Testosteron 31 duben \Y
2014

Kodein na kasel u pediatrické populace 31 duben V,R
2014

Ambroxol/Bromhexin 31 duben \
2014

Methadon 107i duben V, S
2014

Hydroxyzin 31 kvéten \Y
2014

Corlentor a Procoralan (ivabradin) 20 kvéten \Y
2014

Ibuprofen a Dexibuprofen 31 cerven \Y
2014

Vysvétlivky:

Zadosti o stanovisko podle ¢lanku 20 — tyka se pouze centrilng registrovanych 1é¢ivych
ptipravkl

Zadosti o stanovisko podle &lanku 107 — naléhavé Zadosti o stanovisko v zajmu Unie

Zadosti o stanovisko podle &lanku 31 — Zadosti o stanovisko v zajmu Unie

V — zména registrace

R — zruSeni registrace
S — pozastaveni registrace
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