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Deklarace stietu zajmu

/" KSCH je zaméstnancem spolecnosti Bayer, s.r.o.

/" Nasledujici prezentace obsahuje pouze osobni pohled KSCH na dané téma, nikoliv stanovisko
spolecnosti Bayer

RESTRIC
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» Eur J Clin Pharmacol. 2025 Jun 17;81(9):1287-1299. doi: 10.1007/500228-025-03862-2 &4 Il Health for all, Hunger for none

Trends in adverse drug reaction reporting in eight selected countries after
the implementation of new pharmacovigilance regulation in 2012: a
joinpoint regression analysis

Greta Masilitiniené ™, Edgaras Stankevicius !, Edmundas Kaduevicius

NU vyznamné pfispivaji k morbidit&, mortalité a nakladtim na zdravotni pégi
PFiblizn& 5% v&ech hospitalizaci je zptisobeno NU

Az polovina hospitalizaci spojenych s NU se povaZuje za preventabilni

Incidence fatalnich NU se pohybuje od 0,2% do 0,5%

NU patfi mezi 10 nejéastéjsich pri¢in umrti v rozvinutém svété (USA: 4-6. pficina)
Roéni naklady na Ié&bu NU 30 miliard USD v USA

Mira nedostate&ného hlaseni NU (under-reporting) méize byt az 95%

/11 Proces sbéru a hlaSeni nezadoucich Ginki1 /// Conforum, 6.11.2025 RESTRIC
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> EurJ Clin Pharmacol. 2025 Jun 17;81(9):1287-1299. doi: 10.1007/500228-025-03862-2 ¢4

Trends in adverse drug reaction reporting in eight selected countries after

the implementation of new pharmacovigilance regulation in 2012
joinpoint regression analysis

Greta Masiliniens 1, Ed tankevicius *, Edmundas Kadugevicius -
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Table 5.

The top 10 most frequently reported therapeutic groups (ATC second level) causing adverse drug

reactions by the total score across all countries (excluding Belgium)

ATC therapeutic subgroup Total score?® Top rank
Vaccines (J07) 276 1
Immunosuppressants (L04) 148 2
Antineoplastic agents (L01) 136 3
Antibacterials for systemic use (J01) 113 4
Antithrombotic agents (B01) 94 5
Psycholeptics (NO5) 58 6
Psychoanaleptics (N06) 56 7
Other gynecologicals (G02) 50 8
Analgesics (N02) 24 9
Antivirals for systemic use (J05) 18 10
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spravnich fizeni programy opatreni
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Konzultace Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikim

Co je farmakovigilance

Edukacni materialy k bezpe¢nému pouzivani 1éCivych pfipravkd
Podklady k farmakovigilanéni oblasti

Dulezité informace a upozornéni k bezpecnosti léCiv
HI&seni v oblasti farmakovigilance

Informace k bezpecnosti Ié¢iv

Nezéadouci ucinky léciv — informacni zpravodaj
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Nezadouci uéinek (NU)
Adverse Drug Reaction (ADR)

A

A

A

A

Odezva na lé€ivy pripravek (LP), ktera je
nepfizniva a nezamyslena

Kauzalni (pfiinna) souvislost mezi
podanim LP a NU je mozna

Vznikne po pouziti LP ve schvalené
indikaci, v rozporu s registraci (off-label
use, overdose, abuse, misuse, medication
error), zachazenim na pracovisti
(occupational exposure)

Zakon o IéCivech, €. 378/2007 Sb. (§3,
odst. 4)

111 Proces sbéru a hlaSeni nezadoucich Gginki /// Conforum, 6.11.2025
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Nezadouci prihoda

Adverse Event (AE)

Nepfizniva zména zdravotniho stavu
postihujiciho pacienta nebo subjekt
hodnoceni, ktery je pfijemcem LP, kromé
transfuzniho pfipravku, i kdyz neni znamo,
zda je v pfi¢inném vztahu k 1é¢bé& timto

Zol, ¢. 378/2007 Sb. (§3, odst. 5-6)

RESTRICTED
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Klasifikace NU

Il Health for all, Hunger for none

“Typ A” (Farmakologicky efekt)
' Predvidatelny
Obvykle zavisly na davce
Odpovida na snizeni davky
" Casty vyskyt
Vysoka morbidita

Nizka mortalita

' krvaceni po warfarinu, hypoglykemie po
derivatech sulfonylurey

“Typ B” (Precitlivélost / Idiosynkraticky)
Nepredvidatelné
Nezavislé na davce
Odpovida na vysazeni LP
Vzacny vyskyt
Nizka morbidita

Mohou byt zavazné az fataini

anafylaxe po penicilinu, agranulocytéza po
klozapinu

11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Ucinku /// Conforum, 6.11.2025

Kritéria zavaznosti

Zakon o léCivech €. 378/2007Sb. (§3 odst.4 pism.a)

[ Zavazny nezadouci ucinek ]

/I ZpUsobi smrt

/' Ohrozi zivot

Il Health for all, Hunger for none

/I VyZzaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni hospitalizace

/" M4 za nasledek trvalé nebo vyznamné poSkozeni zdravi nebo omezeni schopnosti

/' Projevi se jako vrozena anomalie nebo vrozena vada u potomki

11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Géinku /// Conforum, 6.11.2025
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Neoéekavané NU
Zakon o léCivech &. 378/2007Sb. (§3 odst.4 pism.b)

/" jejichz povaha, zavaznost nebo dlsledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v SmPC

i

u registrovaného LP

nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi, napfiklad se souborem informaci pro

zkouSejiciho u hodnoceného LP, ktery neni registrovan

11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Ucinku /// Conforum, 6.11.2025

SUSAR - Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction

SUKL KLH-21 Hiaseni NU humannich LP v klinickém hodnoceni a neregistrovanych LP

/

Podezieni na zavazny neoekavany NU v klinickém hodnoceni

Posouzeni toho, zda existuje pfiméfena pravdépodobnost pfi¢inné souvislosti, obvykle
provadi zkousejici

' Zadavatel hlasi elektronicky pfimo do EudraVigilance CT Module (EVCTM) od 2017

/" SUSAR hodnoceného LP z daného klinického hodnoceni, ktery ma za nasledek smrt
nebo ohrozeni subjektu KH na Zivoté do 7 dnt + doplnujici hlaseni do dalSich 8
dnt (pokud byly vSechny informace uvedeny v primarnim hlaseni, dopliujici hlaSeni se
znovu neposila);

/| Ostatni SUSARYy (ij. ty, které nemaji za nasledek smrt nebo ohrozZeni Zivota) do 15 dnt

Zadavatel KH je povinnen informovat zkou$ejici o bezpe&nostnim profilu LP (napf SUSAR
Line Listings)

11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Géinku /// Conforum, 6.11.2025
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Nezadouci u€inky vakcin
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Vakciny jsou podavany plo$né zdravé populaci
za UCelem prevence

NU vakcin je nutné brat v kontextu s pfinosy
ocCkovani, tj. ochranou proti infekcim

Bezpecnost je vice sledovana — odlisna kritéria
pro hlaseni NU nez na ostatni léky,

/' jako zavazné se hlasi i IékaFrsky vyznamné
reakce, které jsou u jinych LP klasifikovany
jako nezavazné, napf. horeCka nebo
rozsahlejsi reakce v misté aplikace vakciny
(tvoFi vétsinu vSech zavaznych NU)

Vétsina NU nezavazna, odekavana, odezni v
pribéhu nékolika dni
RESTRIC
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Tabulka 1. Pfehled nezadoucich uc¢inka o¢kovanli, které podléhajf hlasenf

Lokalni reakce

Zarudnuti a/nebo otok v misté podani

1nmiH=alth for all, Hunger for none

ShEY m Zarudnuti/otok k nejblizéimu kloubu
m Zarudnuti/otok presahujici 10 cm v priméru (78 cm?)
m Bolest, zarudnuti a otok trvajici vice nez 3 dny
m Reakce vyzadujici hospitalizaci
Absces v misté podani Fluktuujici nebo spontanné perforujici lozisko v misté aplikace do 14 dni od vakcinace
Lymfadenitida (véetné supurativni | Zvétseni lymfatickych uzlin (vice nez 10 mm
lymfadenitidy) po primovakcinaci a 20 mm po revakcinaci) — zejména po BCG vakcing
Horecka Teplota vy3si nez 38,5 °C trvajici vice nez dva dny nebo provazena dalsimi priznaky
Alergicka reakce Kozni projevy (kopfivka, ekzém)
Dusnost
Otok obli¢eje nebo generalizovany otok
Anafylakticka / Objevi se zahy, obvykle do pdl hodiny po vakcinaci
anafylaktoidni reakce = Dusnost zplsobena bronchospasmem
m Laryngospasmus/laryngealni edém
m Kozni projevy (kopfivka, ekzém)
= Otok obli¢eje nebo generalizovany otok
Anafylakticky sok Objeveni okam?zité (nejdéle do pil hodiny) po vakcinaci
Postvakcinaéni exantém MMR - celotélovy s/bez teploty 7 dni po o¢kovani
Varicella — 2-26 dni po ockovani
Artralgie Kloubni bolest trvajici souvisle nebo s prestavkami vice nez 10 dni
Neztisitelny plac Trvajici nejméné 3 hodiny doprovazeny vysoko ladénym kiikem
Kece n e Zdroj: Infy &ni daj NU lé&iv, SUKL 2/2015
15 11 proces sbénu a aseni nezadoucich iinkl 1 Gonforun, & {1 JhosAferilni roj: Informacni zpravodal G RESTRIC
K ' i K - for none
Hypotonicko-hyporesponzivni Nahle vznikla bledost, pokles nebo vymizeni reakci, snizeny svalovy tonus (do 48 hodin po o¢kovani)
5 epizoda
BA‘éER

Syndrom Guillzin-Barré

Akutné vznikla rychle progredujici, ascendentni symetricka paralyza se ztratou ¢iti, bez teploty, vznikla
do 42 dnli po podani vakciny

Brachialni neuritida (specificky
po aplikaci vakciny proti tetanu)

2-28 dnli po podani vakciny

Encefalopatie

Alespon 2 z nasledujicich pfiznakd:

m Krece

Zavazna alterace védomi trvajici jeden a vice dni

Zietelné zmény chovani trvajici jeden a vice dni

Pfiznaky edému mozku

Vznik obvykle nékolik dni po o¢kovani (napf. do 48 hodin po o¢kovani DTP nebo 7-12 dni po
MMR)

Encefalitida, encefalomyelitida

Stejné priznaky jako encefalopatie
Vznik do 42 dnli po ockovani

Apnoe

Apnoe se miiZze objevit zejména u velmi pfedcasné narozenych déti, obvykle do 2 tydnl po ockovani

Intususcepce (po rotavirovych
vakcinach)

Do 21 dni po ockovani

Trombocytopenie,

trombocytopenicka purpura (po

oc¢kovani MMR vakcinou)

Objevi se za 1-83 dnti po ockovani, nejcastéji za 15-32 dni

i

Do 7 dnli po oc¢kovani, obvykle do 72 hodin
Zdroj: Informaéni zpravodaj NU lééiv, SUKL 2/2015

UC
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Souhrn ¢asového odstupu od podani vakciny

BA@ER
H
Do 48 hodin po ockovani Anafylakticky sok
Anafylaktické/anafylaktoidni reakce
Perzistentni (déle nez 3h trvajici) plac
Hypotonicko-hyporesponzivni episoda
Do 72 hodin po ockovéni Syndrom toxického 3oku
Do 5 dnli po o&kovani Zavazné lokalni reakce
Horecka s/bez daliich piiznakd
Do 14 dnli po ockovani Absces, apnoe
Do 15 dnli po ockovani Kiece, véetné febrilnich (6-12 dni po MMR; 0-2dny po DTP)
Do 21 dndi po o¢kovani Intususcepce po rotavirové vakciné
Do 28 dnii po ockovani Brachialni neuritida po aplikaci vakciny proti tetanu
Do 30 dni po ockovani Encefalopatie
Do 42 dnli po ockovani Encefalitida, encefalomyelitida
syndrom Guillain-Barré
Do 3 mésich po ockovani Trombocytopenie
Neuritis
1-12 mésicl po BCG vakcing Lymfadenitis . )
Disseminovana BCG infekce Zdroj: Informaéni zpravodaj NU léciv, SUKL 2/2015
Osteomyelitis
. JProces sbemBaerzua%grﬁovehoc% ezeni e Kazdé amrti, hospitalizace, zivazné nebo neobvyklé NU v Easové souvislosti s ockovanim R EST R | C
/NI Health for all, Hunger for none
(3 L& “ NI r ~
©0 HIaSeni NU vakcin v CR - 2024

Po&et hldSeni podezieni na NU pro jednotlivé typy vakcin

Celkovy pocet hlaSeni/ z toho zdvazna 574/325
Poé&et hldseni od zdravotnickych pracovnikd/ od pacientl 331/243 P ,
Naprosta vétSina reakci
Ty wchuckry Egtes e patfila mezi oéekavané NU
Hexavalentni vakciny 94
Vakciny proti meningokokovym onemocné&nim 79 Neocekavané NU byly
Vakciny proti onemocnéni covid-19 73 n.ahllasver)y pOEZG N
Vo - : - ojedinélych pfipadech, u
lakciny proti difterii, tetanu a pertusi nichZ neni mozné

Vakciny proti pneumokokovym onemocnénim 48 ZhOantit, zda se jedna’ o)
Vakciny proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé 47 NU nebo o ndhodnou
Vakciny proti spalnickdm, zardénkdm a pfiusnicim 36 Casovou souvislost
Vakciny proti tetanu 35
Vakciny proti chfipce 30

1 roces s a et G GGk Conforum, 612025 Zdroj: Informacni zpravodaj NU lééiv, SUKL 1/2025 RESTR'C
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Chci se dozvédét o farmakovigilanci vakcin vice?

WHO Vaccine safety basics e-learning course

https://vaccine-safety-training.org

The course

covers Communication

Vaccines ~
characteristics

of:

Adverse events
following
immunization

Vaccine safety
stakeholders

Pharmacovigilance

/Il Proces sbéru a hidSeni neZadoucich Gcinkd /// Conforum, 6.11.2025 R E ST R I C

Zdroje
hlaseni NU
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Kdo musi hlasit NU

Zakon o léCivech €. 378/2007Sb. (§ 93a 93b)

ealth for all, Hunger for none

[ Zdravotnicky pracovnik ] [ Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ]
/- Lékar, zubni Iékaf, farmaceut nebo jiny /' Povinen zaznamenavat a na jediném mist& v
zdravotnicky pracovnik, ktery zaznamenal : EU zpFistupnit veskera hlaseni podezfeni na
podezfeni na zavazny nebo neo¢ekavany NU NU jeho registrovanych LP, ktera se vyskytnou
nebo jiné skute¢nosti souvisejici s pouzitim LP, jak v EU, tak i ve tfetich zemich, o nichZ se
které jsou zavazné pro zdravi pacientd... bez ohledu na jejich formu a zptisob predani
neprodlené na SUKL dozvi:
/...Atoitehdy, jestlize LP nebyl pouzit v souladu /- od pacientu,
s SmPC nebo byl zneuZit /' od zdravotnickych pracovnik,
/' Poskytnout souginnost pFi ov&fovani skutegnosti /- z |€kafske literatury, kterou je povinen
a na vyzadani zpFistupnit SUKL dokumentaci sledovat,
/v ramci poregistracnich studii, vyjma
hlaseni, ktera se vyskytnou v ramci KH
21 111 Proces sbéru a hlaSeni neZadoucich Gginki1 /// Conforum, 6.11.2025 R E ST R I C

> Drug Saf. 2017 Jul:40(7):629-645. doi: 10.1007/540264-017-0534-1.

Patient Reporting in the EU: Analysis of
EudraVigilance Data

Marin Banovac *, Gianmario Candore 2, Jim Slattery 2, Francois Houjez 3, David Haerry 4,
Georgy Genov 2, Peter Arlett 2

Fig. 2 Patient reports per million inhabitants in the European
cconomic area between July 2014 and July 2015, Patient reports are
based on the EudraVigilance All Patient group. Reporting rates per

illion inhabitants were cakulated based on the numbers of patient
reports in EudraVigilance and the member states’ population data
provided by Eurostat [23). For the Europcan Economic Arca map

D,

reseating the ratio of Only Patient over Only HCP reports see Fig. |

0Od 2012 jsou narodni lékové
agentury v EU povinny
prijimat pacientska hlaseni
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Faktory ovliviiujici pocet hlaseni NU

Health for all, Hunger for none

Graf & 1 Poé&ty hlégeni podezfeni na nezddouci G&inky Lé&iv z Ceské republiky v letech 2013-2024

16000 Il Pocet hldEeni na covid vakciny
I Pocet hldZeni (necovid LP)
14000
mwsm Celkovy poéet hlgZeniv CR
12000
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(o]
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2 1l Proces sbéru a hient nezdoucich tinki // Conforum, 6.11.2025 Zdroj: Informaéni zpravodaj NU légiv, SUKL 1/2025 RESTRI C.

Proces
sberu NU
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Aktivni sbér NU

Solicited AE

Klinické studie

Nizkointervenéni klinické studie
Neintervencni studie

Poregistracni studie bezpecnosti
Registry pacientl

Long-term safety: benzodiazepiny a riziko

demence, sekundarni malignity po CAR T-cell
terapii

25 11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Ucinku /// Conforum, 6.11.2025

Health for all, Hunger for none

Spontanni hlaseni
Unsolicited (Spontaneous) AE

/" NU hlaseny spontanné bez aktivniho
vyzadovani — dalezity zdroj informaci o
rizicich LP po registraci (detekce FV
signala)

/I Zdravotnicky pracovnik (IékaF, zubafr,
farmaceut...), pacient

/" Regulaéni autorita

/I Jakykoliv zaméstnanec MAH

/- Odborna literatura (svétova, lokalni)
/- Socialni média

/' Licenéni Partner

Nizkointervenc¢ni klinicka studie

Klinicka studie

Neintervencni studie

Jak probiha?

B
A
BAYER|
E
R

Intervence Nizka intervence,

Bézna Iékarska praxe

a) LP je pouzit v souladu s registraci nebo jeho pouZiti je zaloZeno na
duikazech a doloZeno uvefejnénymi védeckymi dikazy o bezpecnosti
a ucinnosti téchto hodnocenych LP v jakémkoliv dotéeném ¢lenském
staté EU

dodate¢né diagnostické ¢i monitorovaci postupy nepredstavuji v
porovnani s béznou klinickou praxi v jakémkoliv dotéeném ¢lenském
staté vétsi nez minimalni dodate¢né riziko nebo zatéz pro
bezpecénost subjektt hodnoceni

S

Primarni cil Uginnost, bezpe&nost, kvalita Uginnost, bezpe&nost, kvalita Uginnost, bezpeénost, marketingovy cil, jiny cil

Subjekti Presné definovana kritéria pro Presné definovana kritéria pro zarazeni a vyfazeni subjekt( Vybér pacientt neni ovlivnén, vSichni uZivajici
zarazeni a vyfazeni subjekt( LP dle SmPC a podminek registrace

Randomizace, ANO Neni striktni podminkou NE

zaslepeni ANO / NE

Komparator ANO (standard/placebo) ANO (standard/placebo) NE

Monitorovani ANO ANO (Risk-based approach) NE

Primarni riziko
pro pacienty

Zavazné nezadouci Ucinky
(SAE)

Mirny dyskomfort z dodate¢nych diagnostickych ¢i monitorovacich
postuptl

Poruseni ochrany osobnich udaji

/Il Proces sbéru a hlaSeni nezadoucich Ginki1 /// Conforum, 6.11.2025

Off-label use ANO ANO / NE NE
Legislativa EU-CTR EU-CTR GVP
SUKL KLH-19, KLH-21 SUKL KLH-19, KLH-21 Narodni pozadavky i
Schvéleni SUKL a EK Schvaleni SUKL a EK Oznamovaci povinnost EU, SUKL
Zjednodusena dokumentace napi TMF, SmPC misto IB Posouzeni EK je odpovédnosti zadavatele
Navrhuje zadavatel a musi podrobné odtvodnit v Zadosti KH, pravodnim
dopise a protokolu studie
Databaze EU Clinical Trials Register EU Clinical Trials Register Evropsky / Cesky registr neintervenénich studii
Naklady Vysoké Stredni Nizké
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Il Health for all, Hunger for none

Definice neintervencni studie
Evropska komise / FDA: “Klinicka studie, ktera neni klinickym hodnocenim”

NEINTERVENCNI pfedem stanoveného protokolu nebo zdravotni
intervence, ale vychazi vyhradné z bézné klini
(v souladu s SmPC a podminky registrace)

POREGISTRACNI

registrovanymi LP

(RWE - real world evidence)
* Primarni data — prospektivné
» Sekundarni data — retrospektivné

OBSERVACNI
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» Lécba veetné diagnostiky a sledovani neprobiha podle

cké praxe

» Data (RWD - real world data) vyplyvajici z Ié€by pacientt

» Data analyzovany pomoci epidemiologickych metod

RESTRIC

Il Health for all, Hunger for none

Co to znamena v praxi?

/' Studie musi mit védecky zameér, tj. zjiStovat nové udaje o LP pomoci védecké metody (at jiz

s hypotézou nebo bez)

/' Maiji dulezitou roli pfi dopliovani informaci a bezpe¢nosti a ti¢innosti novych LP, stejné

tak pfi rozSifeni indikace stavaji terapie
/" LP nesmi byt propagovan ani poskytovan zdarma

/' NejCastéji jsou vyzadané |lékovou agenturou (podminka registrace):
/I PFi schvéleni registrace

/' Na zakladé pochybnosti vzniklych v pribéhu poregistracni procedury regist

rovaného LP

/I Objevi se bezpec&nostni rizika/pochybnosti u registrovaného LP (emerging safety concern)

/' Mohou byt i dobrovolné& organizované MAH
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“ Poregistraéni studie bezpeénosti
Post-authorization safety study (PASS)

/I Jakakoli studie, tykajici se registrovaného humanniho LP provadéna za ucelem zjisténi,
popsani nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpe¢nostniho profilu
tohoto LP nebo zjisténi miry u€innosti opatieni provadénych v ramci fizeni rizik

/" MAH nesmi ZP poskytovat za U€ast na studiich finan&ni nahrady pfesahujici nahrady jejich
¢asu a vzniklych vydajl

I Joint PASS — vSichni MAH dané LL musi vykonat studii spole¢né
I ZoL €. 378/2007 Sb., §3a (1), § 93j (2)

/" SUKL PHV-3
/' GVP Module VIII — Post-authorisation safety studies (Rev. 3)
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Table V.3. Attributes of additional pharmacovigilance activities

B
oafer
NV
In annex Supervised under
Type of activity II of MA -

(CAPs
only)

Yes, in

Imposed "Interventional™* D HID 1 Mandatory No No

PASS == e and subject

on- I to penalties
Key to interventional annex IID 3 e b

B/R : . i

Specific "Interventional"* a:::;( ‘InIE Mandatory No No

obligation ; 2 and subject
. Non- Yes, in to penalties Yes Yes

interventional annex IIE
Hodnoti "Interventional"* No en No No
: eqally
safety Required Non- ~ = enforceable v N
concerns, interventional & = &
aRMM *Clinical interventional studies are subject to the requirements of Directive 2001/20/EC. Non-clinical interventional studies are

subject to the legal and ethical requirements related to the protection of laboratory animals, and Good Laboratory Practice as

appropriate.

Zdroj: GVP Module V + V.De$gikova, Neinterveéni poregistraéni studie bezpeé&nosti — aktuality, SUKL, 05/2024
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EPAR (European Public Assessment Report)

<& G O https//www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kymriah

2 \D BayerNet2.0 Home g Breathing Guide - A... =. My Groups - Group...

Page contents English (EN) (25.94 MB - PDF)
First published: 19/09/2018 Last updated: 07/05/20 FOR BATCH RELEASE

Product information

Product details

Authorisation details

Assessment history

News on Kymriah English (EN) (507.95 KB - PDF)
First published: 19/09/2018 Last updated: 25/09/20

More information on Kymriah

Topics

11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Ucinku /// Conforum, 6.11.2025

Kymriah : EPAR - Product Informatior

© myGenAssist  [§] Generative Al Pr

AND USE

MARKETI

PRODUCT

Other languages (24) ¥

The MAH shall complete, within the stated timeframe, the below measures:

A. MANUFACTURERS OF THE BIOLOGICAL ACTIVE
SUBSTANCE AND MANUFACTURERS RESPONSIBLE

B. CONDITIONS OR RESTRICTIONS REGARDING SUPPLY

OTHER CONDITIONS AND REQUIREMENTS OF THE

CONDITIONS OR RESTRICTIONS WITH REGARD T
THE SAFE AND EFFECTIVE USE OF THE MEDICINAL

Il Health for all, Hunger for none

~ ~ N -~

ANNEX II

Description

Due date

Non-interventional post-authorisation safety study (PASS): In order
to further characterise the safety — including long-term safety — of
Kymriah, the applicant should conduct and submit a study based on
data from a disease registry in ALL and DLBCL patients.

Update reports:

Annual safety reports and 5-
yearly interim reports

Final report of study results:
December 2038
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Proces zpracovani NU u MAH

Zadani do
databaze,

kédovani v

Prijem MedDRA,
hlaseni ISO E2B
(R3),
detekce
> duplikat

>

Medicinské Kontrola Schvaleni
hodnoceni kvality QPPV

Il Health for all, Hunger for none

Distribuce

EudraV |9Ilance.:..'

Den 0

zavazné NU
nezavazné NU

>
Den 15*%

Den 90*

*GVP Module VI - Collection, management and submission of reports of suspected adverse reactions to medicinal products (Rev. 2)
Addendum I — Duplicate management of suspected adverse reaction reports

Addendum Il — Masking of personal data in individual case safety reports submitted to EudraVigilance

SUKL Pokyn PHV 4 Elektronické hlageni NU

11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Géinku /// Conforum, 6.11.2025
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Co se déje s hlasenim dal?

EUROPEAN MEDICINES AGENCY Uppsala
SCIENCE MEDICINES HEALTH ME’:::,':"Q

WHO Drug Global

iy, o
FudraVi .
| MELES —m—> VIgIBase ‘ : =
| | UMC's Drug Dictionary

> 29,3 mil ICSR > 40 mil ICSR
30 EEA zemi” > 180 WHO zemi”

1 Analyticky Analyticky

| modul EVDAS modul VigiLyze e

1 - - Detekce FV signald

I A= |/‘| v= I/‘I

I z=| [l z=| (sl
|

2024 Annual Report on EudraVigilance for the European Parliament, the Council and the Commission

** 02/2025 About VigiBase | UMC

/Il Proces sbéru a hidSeni neZadoucich Gcinkd /// Conforum, 6.11.2025 R E ST R I C

Jak nahlasit
NU

Prakticky pfiklad
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“ Jak nahlasit NU?
/ Hiaste reakce, které povaZujete za \ Kritéria validity / platnosti hlaSeni
neobvyklé nebo odlisné GVP Module VI.B.2. Validation of reports
Pfi hlageni podezfeni na NU si nemusite byt
jisti tim, Ze reakce byla zpGsobena LP Nejméné jeden Pravé jeden
Selhani Gginnosti bez NU hissit jen pro Zivot jaentiikovatelny E identifikovatelny
o e oeiix . . asite pacient (staci
ohrozujici lé€bu, vakciny, kontracepci e
Kdo inicialy nebo
Uvedte kontakt na oSetfujiciho Iékare hlasi? pohlavi)
\pacienta, pFip. Iékarské zpravy /
. . , Po
FormulaF na webu SUKL elektronicky/PDF dem? Nejméné jeden
E-mailem farmakovigilance@sukl.gov.cz Nejméns podezregezg’;
Postou, telefonem, osobné jeden NU interagujici LP
Il Health for all, Hunger for none
“ Prakticky pfiklad: modelovy formular hlaseni NU

Tato kazuistika je smyslena, generovana Al. Jakakoliv podobnost se skutecnosti je Cisté

nahodna!

Rozhovor 6.11.2025 s kamaradkou

Posledni dobou, je to asi 6 tydnl, mi neni n&jak dobfe, boli mé celé télo,
nemUzu se soustiedit, mota se mi hlava, busi mi €asto silné srdce. Vibec
nevim co mam délat. NemuzZu pofadné jist, nic mi nechutna. Je mi teprve 30,
vzdycky jsem zila zdravé, aktivné, sportovala a ted’ jsem pofad unavena a sotva
muZzu pracovat z domova. Co mam délat? Nikdy jsem se s ni¢im nelécila,
neberu pravidelné zadné léky. Obcas si uvarim bylinkovy €aj na uklidnéni,

v v

abych neméla ty divné sny a vypiju Sumivy hofCik proti kieCim v nohach. Pred
nékolika mésici jsem par dni brala antibiotika - ciprofloxacin, méla jsem méla
akutni ale mirnou cystitidu. Ale to uz je davno. Asi pljdu k doktorovi, dnes jsem

méla barevné mzitky pred oCima.

11l Proces sbéru a hlaseni nezadoucich Géinku /// Conforum, 6.11.2025



mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Health for all, Hunger for none

bayer.com

D&KuUji vam

za pozornost.

kristyna.schneiderova@bayer.com




