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ST
-GENAS-

‘asocidcia generickjch viroboov

prostriedok na ziskanie novSich poznatkov
o hezpecnosti liekov

Hiaseniu nezladucich uginkov liekov sa v posiednom obdobi venuje vyssia pozornost. Novelou zikona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomackach sa v mnohjch oblastiach zosiladili nérodné poziadavky s EU legislativou (Smernicou 2004/27/ES).
Jednou z aktualizovanych oblasti je registracia liekov, farmakobdelost, rekiama a iné.
Aj napriek déinnosti nove legislativy (§ 42 ods. 7), je stale potrebny isty priestor na to, aby osohy opravnené predpisovat lieky

alebo vydavat' lieky oznamovali za kazdych okolnosti neziaduce ucinky Statnemu ustavu.

Zakon ustanovuje okrem iného
povinnosti pre farmaceutické
spolocnost

U liekov zaregistrovanych vdaka pozi-
tivnemu vysledku hodnotenia kvality, bez-
pecnosti a ucinnosti, nemusia byt zname
vietky skutoénosti o bezpecnosti pocas pro-
cesu registracie lieku.

AT\ UNIPHARMA PRIEVIDZA
Up U

Vsetky vyssie uvedené poziadavky sme-
ruju k jednému cielu a to poukazat na to,
ze je skutocne nevyhnutné sledovat nezia-
duce ucinky liekov pocas platnosti regis-
tracie lieku ako aj celého obdobia marke-
tovania lieku. Tymto sposobom sa aktuali-
zuju informacie o bezpecnosti lieku.

V pripade vyskytujucich sa tazkosti spo-
jenych s uzivanim lieku je nutné, aby pa-
cient takéto tazkosti ohlasil lekarovi ale-
bo lekarnikovi. Zdravotnicki pracovnici ma-
ju povinnost tito skutoénost ohl
SUKL alebo farmaceutickej spolocnosti.

Vytvorenie funkéného systému
zavisi od viacerych faktorov:

Aj napriek tomu, ze zakon definuje len
2 skupiny zdravotnickych pracovnikov, kto-
ri maja povinnost hlasit n uce ucinky
lieku je potrebné zdoraznit, Ze aj zdravotné
sestry a ini zdravotnicki pracovnici by urcite
prispeli k vytvoreniu funkéného systému.

Je dol i uvedomit, Ze ak sa chee-
me o liekoch dozvedief viac, musime sledo-
vat a hlasit NUL a na ziklade tychto uda-
jov prehodnotit prinos lie¢by nad rizikom.
Jednym z dosledkov prehodnotenia pri-
nosu a rizika liecby moze byt v krajnom
pripade aj zrusenie registracie lieku.

V akych intervaloch sa predklada
wPeriodicky rozbor bezpecnosti lie-
kov (PSUR), podla sucasného znenia
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach?

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku
ma povinnost pripravovat a predkladat pe-
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[image: image2.jpg]riodicky aktualizované spravy o bezpecnos-
i liekov doplnené kvalifikovanym rozborom
(Periodic Safety Update Report - PSUR)
na Statny ustay pre kontrolu lieciv (SUKL).

Podla novely zdkona ¢. 140/1998 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomackach sa
menia intervaly predkladania PSURov na-
sledovne:

* prvé 2 roky po registracii - kazdych
6 mesiacoy,
« dalsie 2 roky - kazdych 12 mesiacov,

« dalej v 3roénych intervaloch alebo
bezodkladne na poziadanie,

V sii¢asnosti sa rozhodnutie o regis-
tracii lieku predlzuje po 5 rokoch od
registracie lieku. Aké podmienky mu-
si drzitel' rozhodnutia o registracii
splnit, aby sa rozhodnutie o predize-
ni registracie lieku predizilo na neob-
medzeni dobu?

Ak bolo rozhodnutie o registracii lie-
ku predlzené najmenej raz pred nadobud-
nutim ucinnosti zakona, mé neobmedze-
nu platnost, ak §tatny ustav z opodstat-
nenych dovodov stvisiacich s dohladom
nad liekmi (farmakobdelosfou) nerozho-
dol o dodatoénom 5-roénom predizeni
(§ 70e ods. 5).

Jednoducho povedané, pokial Statny
ustav na zaklade hlaseni o neziaducich u-
cinkoch liekov nevyda stanovisko, ktorym
odévodni nutnost dalsieho predizenia re-
gistracie, rozhodnutie o predizeni bude mat
neobmedzent platnost.

Ako uz bolo spominané farmaceutic-
ké spoloénosti maju legalnu povinnost
mat zavedeny systém na monitorovanie ne-
Ziaducich tcinkov liekov a podrobny popis
systému dohladu nad liekmi musi byt sii-
castou Ziadosti o registrdciu nového lieku.
Je vel'mi dolezité, aby si vietky spoloénos-
ti uvedomovali dolezitost sledovania bez-
peénosti lieku v redlnej praxi. V kone¢nom
dosledku sledovanie bezpecnosti liekov je
prinosom pre nas vsetkych,

Co znamena pojem ,,Risk
Management System - systém
riadenia rizik“?

Europska liekova agentura (EMEA)
vydala pokyn v novembri 2005 ,Guideline

hlasenie neziaducich ucinkov liekov

on Risk Management Systems for medici-
nal products for human use"*, ktory po-
pisuje poziadavky na zavedenie systému
riadenia rizik pre lieky podla uréitych pa-
rametrov. V principe, ak sa v priebehu mar-
ketovania lieku ziskaji negativne skuse-
nosti spojené s uzivanim lieku u niekto-
rych skupin pacientov (napr. u deti, gra-
vidnych pacientok, atd.), ktoré neboli zna-
me pocas klinického skusania resp. pocas
registracie lieku, je potrebné zaviest tzv.
LSystém riadenia rizik“. Systém riadenia
rizik je definovany ako subor ¢innosti spo-
jenych s farmakobdelostou a zasahov ur-
&enych za ucelom identifikovania, charak-
terizovania, prevencie alebo minimaliza-
cie rizik liekov, vratane vyhodnotenia ucin-
nosti zasahov.

Cielom systému riadenia rizik je za-
bezpegit, aby prinos liecby liekom pre in-
dividualnych pacientov a populacie prevy-
Soval riziko.

Systém riadenia rizik sa vyzaduje

sucasne:

1. so Ziadostou o registriciu:

- akéhokolvek licku obsahujuceho no-
i uéinna latku,

- podobného biologického lieku,

- generického lieku, u ktorého si bez-
peénost originalneho lieku vyzado-
vala dodatoéné sledovanie minimali-
zicie rizika,

2. ak doslo ku markantnej zmene vyrobné-
ho procesu, zmene cesty podania, po-
kial nebolo odsuhlasené kompetentnou
autoritou, Ze predloZenie systému ria-
denia rizik sa nevyZaduje,

3. na vyziadanie kompetentnou autoritou
(Statnym ustavom),

4. na podnet drzitela rozhodnutia o regis-
trécii z dovodu zistenych problémov
s bezpeénostou lieku pocas jeho mar-
ketovania.

Ako sa lekarnik moze dozvedief

o zmenach, ktoré suviseli

so zmenou bezpecnosti lieku?
Ziadatel' predklada vietky zmeny ty-

kajuce sa bezpecnosti alebo ucinnosti lie-

ku na SUKL formou navrhu. V pripade,

7e SUKL sihlasi s navrhovanymi zmena-

mi, schvali aktualizovany Suhrn charak-

teristickych vlastnosti liecku (SmPC) ako

aj Pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(PIL) ako stcast rozhodnutia o zmene v re-
gistracii. Medicinski reprezentati st povin-
ni distribuovat posledné schvilené SmPC
lekarom. Pacienti sa o zmenach bezpec-
nosti alebo ucinnosti dozvedia z PIL.

V pripade, ze ma lekar a lekarnik zau-
jem ziskat informacie o aktualnych schva-
lenych SmPC a PIL registrovanych liekov,
odporii¢ame navstivit internetovi stran-
ku Statneho astavu www.sukl.sk alebo pria-
mo kontaktovat drzitela rozhodnutia o re-
gistracii lieku.

Ako prebieha priprava a predklada-
nie PSUR na kompetentné autority
(SUKL v SR) v ramci EU? Je proces
predkladania PSUR pre jednotlivé
molekuly (4¢inné latky) zharmonizo-
vany v EU?

Za tcelom harmonizovania pripravy
PSUR pre jednotlivé molekuly v ramci EU
bol v oktobri 2006 vydany dokument
,EU Synchronisation of PSUR submission
schemes of medicinal products authori-
sed through national and mutual recogni-
tion procedures™ koordina¢nou skupi-
nou, ktora sa pravidelne stretava v EMEA,
Londyn. Po dlhoroénej diskusii na pode
Europskej komisie a EMEA sa na ziklade
dohovoru urcil datum, od ktorého sa za¢i-
na pocitat cyklus predkladania dokumen-
tov. Za eurépsky datum ,narodenin (Euro-
pean Birth Day - EBD)" sa povazuje da-
tum prvej registracie lieku (alebo uvedenia
lieku na trh v pripade restartovania) v akej-
kolvek liekovej forme, liekovej sile a v kto-
romkolvek ¢lenskom state EU.

Zoznam datumov ,narodenin lieiv"
v ramei EU bol uverejneny na interneto-
vej stranke riaditelov kompetentnych au-
torit (Heads of Agencies) pod nazvom
,EU Harmonised Birth Dates, related Da-
ta Lock Points, allocated P-RMSs™".

Aj ked' sa proces na prvy pohlad moze
zdat komplikovany, v skuto¢nosti ide o zjed-
nodusenie nielen pre drzitelov rozhodnu-
tia o registracii lieku, ale aj pre samotné
kompetentné autority. Zavedenim dané-
ho systému sa v ramei EU bude prehod-
nocovat bezpeénost lieku v rovnakom ¢a-
sovom horizonte, ¢im sa zabezpeci vyssia
kontrola nad bezpecnostou liekov.
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