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Co je farmakovigilance?

Farmakovigilance sleduje bezpecnost veterinarnich lécivych

pripravku (VLP).

 dohled sméruje k zajisténi bezpecCnosti a co nejpriznivéjsiho
pomeéru prospesnosti a rizika [éCivého pripravku.

* bezpecnostni profil pripravkl se vyviji po celou dobu, kdy je
pripravek na trhu (neznamé interakce, pouzivani v neprovérenych
indikacich — off label, vznik rezistence, pouzivani u rizikovych skupin
— vék, onemocnéni, genotyp).

 Pomeér prospésnosti a rizika (benefit : risk ratio)— hodnoceni
pozitivnich Ié¢ebnych ucinkl lécivého pripravku ve vztahu k rizikim
souvisejicim s jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti LP pro zdravi
clovéka, verejné zdravi nebo zdravi zvirete, nebo k riziku
nezadouciho vlivu na zivotni prostredi.
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Cile veterinarni farmakovigilance

- shromazdovat a hodnotit veskeré informace tykajici se prospésnosti
a rizika VLP

- udrzovat udaje o pripravku aktualizovane, aby jejich uzivatele mohli
CO mozna nejpresneji posoudit riziko spojené s pouzitim VLP

- identifikovat vzacné nezadouci ucinky, které nebyly odhaleny v
predregistracnim obdobi

Veterinarni farmakovigilance sleduje bezpecnost veterinarnich léciv
Y obvo_lq;m po jejich registraci (v ramci jejich Sirokého klinického
pouziti

- sledovat zvyseni incidence znamych nezadoucich ucinka,
identifikovat rizikové faktory, které mohou akcelerovat a byt
pri¢inou vyskytu nezadoucich ucinku
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Farmakovigilance VLP resi (1)

1. NEZADOUCI UCINEK LECIVEHO PRIPRAVKU

. - neprizniva a nezamyslena odezva na jeho podani, ktera
se dostavi po davce bézné uzivané u zvirat k prevenci, |éCeni Ci
urceni diagnézy onemocnéni nebo k obnové, upravé nebo
jinému ovlivnéni fyziologickych funkci (prujem, apatie, tres,
vomitus, reakce v misté podani ... )

Rozlisuji se zejména:

 a) zdvazné nezadouci ucinky, které maji za nasledek smrt,
ohrozi zivot, vyzaduji hospitalizaci nebo prodlouzeni
probihajici hospitalizace, maji za nasledek trvalé Ci vyznamné

poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi
jako vrozena anomalie ¢i vrozena vada u potomkd
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Farmakovigilance VLP resi (2)

* Db) neocekdvané neZddouci ucinky, jejichz povaha, zavaznost
nebo dusledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v
souhrnu udaju o pripravku u registrovaného lécivého
pripravku (vyskyt sarkoma u kocek v misté aplikace vakcin)

 c) nezddouci ucinky, které se v souvislosti s pouzitim
veterindrniho lécivého pripravku vyskytly u clovéka, jsou
skodlivé a nezamyslené, a projevi se u cloveka po jeho
vystaveni veterinarnimu |éCivému pripravku (kozni vyrazka po
styku s VLP, respiratorni obtize po nadychani se VLP)
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Farmakovigilance VLP (3)

e NEDOSTATECNA UCINNOST LECIVYCH PRIPRAVKU
- antiparazitika - nastup rezistence, vakciny —zmeény v atg.
- strukture, objeveni se nového kmene

e POUZIVANI LECIVYCH PRIPRAVKU MIMO ROZSAH ROZHODNUTI O REGISTRACI — off
label

- zahrnuje i nesprdvné pouZiti nebo zneuziti pripravku
e DOSTATECNOST OCHRANNYCH LHUT LECIVYCH PRIPRAVKU

. Ochrannd |huta = obdobi mezi poslednim poddnim IéCivého prFipravku
zviratum v souladu se zdkonem o lécivech a za béinych podminek pouzivdni
prislusného pripravku a okamzikem, kdy lze od téchto zvirat ziskdvat Zivocisné
produkty urcené k vyZivé clovéka.

e  MOZNA RIZIKA PLYNOUCI Z LECIVYCH PRiPRAVKU PRO ZIVOTNIi PROSTREDI
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Role distributora ve farmakovigilanci

Distributor |éCivych pripravkt — podle ust. § 6 odst. 1 pism. c) zakona c.
378/2007 Sh., (zakon o |écivech) je provozovatelem.

§ 23 odst. 1 zakona o |éCivech — provozovatel je povinen:

b) pfi vyskytu NU lé¢ivého pFipravku nebo zavady v jakosti 1é&¢iva nebo
pomocné latky vyhodnotit jejich zavaznost a v pripadé potreby provést
veSkera dostupna opatreni smeérujici k zajiSténi napravy a k omezeni

VvV /

vcetneé jejich stazeni z obéhu. Pokud se jedna o zavady v jakosti nebo zdvazny
nebo neocekavany nezadouci Ucinek, pfijata opatreni neprodlené oznami
USKVBL.

d) poskytovat Ustavu nebo Veterindrnimu Gstavu podle jejich pozadavkd
bezuplatné podklady a informace potfebné pro plnéni jejich ukold...

e) provést veskera opatreni potrebna ke stazeni |éCivého pfipravku z trhu, v
pripade, ze drzitel rozhodnuti o registraci prijme pfri vyskytu nezadouciho
ucinku nebo zavady v jakosti |éCivého pripravku, |éCivé latky nebo pomocné
latky opatreni spocivajici ve stazeni tohoto pripravku, a to v rozsahu a
zpUsobem, ktery drzitel rozhodnuti o registraci provozovateli sdéli; ...
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Distributor — hlaseni nezadouciho ucinku, o
kterém se dozvi

Prava a povinnosti distributora: § 77 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
odst. 1 pism. d) — distributor je povinen mit Ucinny systém k
zajisténi stazeni lécivého pripravku z obéhu; v ramci tohoto
systému je distributor povinen predat informace o zavadach
|éCivych pripravkl nebo jejich nezadoucich ucincich neprodlené
vsem svym odbératelum, v€éetné prodejct vyhrazenych IéCivych
pripravku, kterym takovy pripravek distribuoval a spolupracovat s
vyrobcem prislusného lécivého pripravku a s drzitelem
rozhodnuti o registraci.
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Velkoobchodni distributor

Povinnosti:

1. Dle Clanku 101 odst. 6 a) e)Nafizeni EP a Rady (EU)2019/6
prislusnému organu clenského statu urceni predlozi prohlaseni a
prijme vhodna opatreni tak, aby mohl soustavné informovat o
kazdém problému v oblasti farmakovigilance.

2. ShromaZdovat podezieni na NU a podavat o nich zpravu
drziteli rozhodnuti o registraci paralelné obchodovaného VLP.
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Co poskytuje hlaseni nezadoucich ucinka VLP?

 Poskytuje podklady pro hodnoceni poméru pFinosu a
rizik pripravku

 Je hlavnim informacnim zdrojem pro poregistracni
monitorovani bezpecnosti VLP

e  Monitoruje pomeér prinosu a rizik veterinarniho
léCivého pripravku skrze proces Fizeni signalu

 Signal je podezreni na drive neznamou souvislost meazi
podanym léCivem a nezadoucim ucinkem. Vyzaduje
dalSi Setreni a vyhodnoceni, aby se zjistilo, zda je

skutecné relevantni a zda je potreba prijmout opatreni

—
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Minimum informaci nutnych k hlaseni podezreni na
NU

1. Identifikace prvniho ohlasovatele/zdroje (véetné kédu zemé). Pokud
nejsou k dispozici kontaktni udaje hlasatele (jméno, prijmeni,
adresa/mail/telefon), nejsou data ovéfitelnd a nemohou byti vyvhodnoceny
jako podklad pro Setfeni. Hlaseni z literatury - prvni autor je bran jako
ohlasovatel.

2. Nacionale postizenych zvirat, nebo ¢lovéka, nebo informace o zivotnim
prostredi (druh, pohlavi, vek...)

3. Specifikace veterinarniho nebo humanniho lécivého pripravku
(nazev, registracni Cislo, idealné Cislo Sarze).

4. Popis prubéhu nezadouciho ucinku, kontakt na osetfujiciho
veterinare
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Moznosti hlaseni NU — prostfednictvim
formulare (e-mail, posta, dat.schranka)

» Formulare jsou k dispozici na webu USKVBL — HIageni
nezadoucich ucinkd VLP/VP/VTP. Vyplnény formular se zasle na
USKVBL elektronicky na adresu adr@uskvbl cz, nebo datovou
schrankou (ID: ra7aipu), nebo v papirové podobég, a to na
adresu USKVBL (Hudcova 56A, 621 00 Brno).

» Kontakt primo na PhV osoby:
MIVDr. Jaroslav Kratochvil - kratochvil@uskvbl.cz (541 518 206)
VIVDr. Eva Rencova, Ph.D. -rencova@uskvbl.cz (541 518 272)

Dokument
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Aktualni legislativa k hlaseni NU

- Dle Nafizeni 2019/6 o veterindrnich lécivych pripravcich (platné
od 28.1. 2022) kontrola benefit/risk VLP je kontinualni proces a
zcela se preslo na mezinarodni databazovy systém, kdy se
bezpecnost (VLP/akt. substance) primarné hodnoti na zakladé
detekce signalu.

- Pfedavaji se véechna hlaeni podezieni NU
(zavazna/nezavazna) do EVVet3 do 30 dnd.

- Benefit/risk kazdého VLP je hodnocen kontinualné a minimalné
1x rocné na zakladé miry rizik je predkladano prohlaseni o
bezpecnosti VLP do PhV databaze Unie (platforma IRIS).
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Veterinarni farmakovigilance - EU aktualni

legislativa

> Regulation (EU) 2019/06 o veterinarnich lécivych pripravcich(vstoupila v
platnost od 28.1.2022)

» Commission Implementing Regulation (EU) 2021/1281- Provadéci
narizeni Komise

» Final VGVP Modules - Guideline on veterinary good vigilance
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practices (VGVP) — 6 modules

module on Pharmacovigilance systems, their quality management
systems and pharmacovigilance system master files

module on Collection and recording of suspected adverse events
for veterinary medicinal products

module on Signal Management
module on Veterinary pharmacovigilance communication

module on Controls and pharmacovigilance Inspections



Evropska databaze hlaseni NU

 Volné pristupna verejnosti

e Umoznuje on-line pristup ke statistice hlaseni podezreni
nezadouci ucinky VLP

«  Udaje jsou pFevzaty ze systému EudraVigilance Veterinary,

coz je systém databazi urceny ke shromazdovani hlaseni
podezreni na NU

 Vyhledavani podle nazvu pripravku nebo ucinné latky,
pricemz databaze zahrnuje udaje o typech nezadoucich
ucinkd, druzich zvirat a zemich vyskytu

. https://www.adrreports.eu/vet/cs/index.html
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Dékuji vam za pozornost®©.
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