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Off-label pouzitie Yo
= pouzitie lieku mimo schvalenu registraciu

* Situacie, pri ktorych je liek pouzity na lieCebné o
ucely, ktoré : (\/7/ 8

* Napriklad:
* ind indikacia,
* ina skupina pacientov (napr. ina vekova skupina),
* ina cesta alebo metdda podania,
* iné davkovanie.

* Referencnym ramcom pre pouzitie lieku mimo schvalenu registraciu je
aktualne platny Suhrn charakteristickych vlastnosti (SPC) v krajine, kde
sa liek pouziva.

A
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie_08 2019 final.pdf // x p
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-collection-management-submission-reports_en.pdf / \\\///’



https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie_08_2019_final.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-collection-management-submission-reports_en.pdf
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Off-label pouZitie z pohladu ndrodnej
legislativy

ods. 3 — 7 8§46 Zakona 362/2011 Z. z.

Terapeutickeé pouzitie humanneho lieku uréeného:

* pre jedného pacienta / skupinu pacientov

e pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zavazného zhorsenia zdravotného stavu mozno povolit, ak ide o

a) liek na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii,
b) liek na terapeuticku indikaciu, ktora je uvedena v rozhodnuti o registracii,
c) liek na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii,

d) skisany humanny liek pre pacienta, ktory bol U¢astnikom klinického skusania, na obdobie od
skoncenia ucasti tohto pacienta v klinickom skusani do registracie tohto humanneho lieku, ak malo
uzivanie skusaného humanneho lieku pre ucastnika klinického skusania pozitivne ucinky a ak je tento
humanny liek bezodplatne poskytnuty zadavatelom klinického skusania alebo ziadatelom o registraciu
tohto humanneho lieku.

e Povoluje ministerstvo zdravotnictva na zaklade Ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
ktory liecbu indikuje, alebo z vlastného podnetu, ak nie je dostupny porovnatelny registrovany liek
* Vyzaduje predchadzajuci pisomny suhlas pacienta s terapeutickym pouzitim lieku (sucastou

zdravotnej dokumentacie pacienta).
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/Z7/2011/362/20210526 /\



https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20210526
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* ind indikacia

* iné davkovanie
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¢l. 23 Smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, (12) Smernice Eurépskeho parlamentu A Rady 2010/84/EU
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/reflection-paper-collecting-reporting-information-label-use-pharmacovigilance_en.pdf
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Hlasenie (off-label pouzitia lieku s) NUL

off-label
pouZzitie

zdravotnicky

(lekar, farmacet, ...)

ODOSIELATEL

drzitel rozhodnutia
o registracii lieku

webova stranka / PIL

SPRACOVATEL

pacient

pracovnik (pribuzny, zakonny
zastupca)

zdravotné
poistovne,

poskytovatelia ZS

postou SUKL, Kvetna 11, 825 08 BA
- e-mailom neziaduce.ucinky@sukl.sk
g webovym formularom | portal.sukl.sk/eskadra
telefonicky 02/ 507 01 206

EudraVigilance
(EMA)



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenie off-label pouzitia lieku bez NUL
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Hldsenia podozreni na NUL pri off-label pouZiti v SR
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N
‘% KAZUISTIKA 1.

Spontanne hlasenie NUL pri off-label pouZiti od klinického farmaceuta medicinskemu
reprezentantovi (MAH)

« PACIENT: stardi mu? QC

» 7/S: diabetes mellitus, hyperlipidémia, ischemicka choroba srdca, encefalopatia, chronicka
renalna insufisciencia

e N U L: / \"\\ \"\ll
» off-label pouzitie,
* somnolencia,

. LC: -
e tocilizumab - i.v. - 400mg/24 hodin (3 dni: 18.8.-20.8.2020) — lie¢ba Covid-19 — VYSADENE ([ 7

NUL nesuvisi s podam'm lieku LT 4
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% KAZUISTIKA 2: \

Spontanne hlasenie NUL pri off-label poufiti od klinického farmaceuta
medicinskemu reprezentantovi (MAH) ( + 2x follow-up):

» PACIENT: Zena, 80 kg Q/\
e 7S:(31.10.2020) Covid-19 test — pozitivny, RTG hrudnika — Covid-19 pneumodnia, IL-6 test — 5,97 L

« NUL:

» off-label pouzitie, zhorsenie zdravotného stavu, cytokinova burka, sopor, hyperpyrexia, L’Jm"r\'\t\i{_g

b4

e LC:
 S:tocilizumab - i.v. - 400mg/24 hodin (4.11.2020) — liecba Covid-19, cytokinova burka — NA

e C: ASA -100mg, atorvastatin 10mg, bromazepam, cefuroxim, dexametazon émg, furosemid
20mg, vapenata sol nadroparinu 6ml, ibuprofén 400mg, inozinpranobex 500mg, manitimus,
metamizol 1g, metoprolol 100mg, pantoprazol 20 mg, perindopril 5 mg, azoximer bromid 6 mg

A

nebolo poskytnuté zhodnotenie kauzality



DOtaanIk O hlalsenll pOdozrenll na NUL Hlasenie podozreni na neZiaduce

Gcinky liekov farmaceutmi v
nemocni¢nych lekarnach v SR

Dobey ded,

tymito by sme Vas choel ako nemocniného farmaceuta

pobedatl © parbiapacy v pereskume, ktory prpravil

Katedra organ@dce a nadenia farmdcie Farmaceutickn)
lakulty Urnverasty Komenskébo v Bralisiave v spolupeac s

termin: 12/2020- 1/2021
42 odpovedi

Setregmn dstavom pre kontrolu hiefiv. Jednd <a o vypineme
kratkeho dotaznika, kory j& 2ameiany na
farmakovigianiné aktivity nemocrecnych farmaceutow
hidserve podozreni na nediaduce Giinky bekov) v
Slovenksy republice

Dotarnik pozostave 20 4 natiopch dasti pe anonymny a

wrieny pee nemocniéngch farmacoutoy, Cefom dotamnda

vek respondentov: 25 — 69 rokov

Je 2zt povedonme © hlasernech podozrend na nebaduce
Banky hekov (NUL), mainosti aefeitivnenia proceso

Ve v
Y — 9 . 3 3 Pasenia & identhidoe laktoror ovplyviiasGoch podet
m u Z I VS ° ze ny ° hasend v Slovenske) republike. Dita rickand

podozrenie na NUL zatial nehlasilo 37/42 (88%)

kratkypch publikacidch

Vypinene dotaznika Vém zabere prbicne 5 mindt

vyskyt NUL v praxi u 45% respondentov sl e e ey
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Prinos nemocni¢ného farmaceuta: \

,Mobze odhalit liekové interakcie, nevhodné kombindcie liekov, zabezpecit vyber sprdvneho lieku a jeho
spésobu podania, ...”

,Edukdcia pacientov pri napr. s imunosupresivami, chemoterapiou...” Q/\

,moéZeme poskytovat odborné liekové poradenstvo oddeleniam, dohliadat na spravne uchovavanie liekov " S
na oddeleniach a pod.”

v pripade opakovaného NUL je délezity audit skladovania, pripravy a podania lieku na zvysovanie kvality [
poskytovanie terapie” E . %

,Overujeme pravost liekov, zabezpecujeme spravne uchovdvanie, po celu dobu skladovania a transportu

zachovdavame chladovy retazec, kontrolujeme sprdavnost zaobchddzania s liekmi na klinikach podla

vyhlasky o SLP, dbame na sprdvne oznacovanie liekov, spravne postupy pripravy v spravnych podmienkach P
a priestoroch, edukujeme pacientov pri prepusteni z nemocnice o spravnom uzivani ich liekowv......”

“SUKLO

7 N



Dakujem
za pozornost a
spolupracu.

monika.cicova@sukl.sk / +421 903 255 185
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