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Systém hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

= SUKL provozuje systém spontannich hlaseni podezieni na NU z CR

% Hla%eni podezieni na NU (dle ZoL zavainé/neocekdvané) od zdravotnik( a
pacientl, z odborné literatury a poregistracnich studii

% Smyslem systému hlageni NU je zjistovani novych NU nebo novych charakteristik
jiz znamych NU

= Nové informace o NU jsou souéasti pribéiného pfehodnocovani poméru
pfinosy a rizik pro kazdé lécivo (B/R)

% Cilem farmakovigilance je zajistovani trvale priznivého poméru B/R pro vSechny
registrované |écCivé pripravky

% Spoluprace SUKL s ostatnimi lékovymi agenturami (v ostatnich statech, EMA,
FDA, Health Canada...)
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Hlaseni podezieni na nezddouci Uéinky lé¢iv z CR 2013-2023

%, Hlaseni na vakciny Pocty hlaseni NU z CR
proti covidu-19 z CR/EU:
= 2021-10633/1831800
= 2022 -2260/486600
= 2023 -247/62660
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mmm Pocet hlaseni na covid vakeiny mmm Pocet hlageni (necovid) — Celkovy pocet hldseniv CR
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Jak se s hlasenimi pracuje

= Technické zpracovani
* Kédovani reakci v terminologii MedDRA

e Event. doplnéni dllezitych udaju (napfr. z Iékarskych zprav), ovéreni pacientskych hlaseni
u lékare

* UloZeni do databaze NU SUKL (CDNU), EMA dtb (EudraVigilance) a WHO dtb (VigiBase)
>, Hodnoceni — ovérovani mozného kauzalniho vztahu reakce k podanému Iécivu
 Jednotliva hlaseni — kvalitativni hodnoceni (WHO kritéria kauzality)

Hlaseni v kontextu dalSich podobnych — statistické hodnoceni (v dtb EudraVigilance)

Analyza O/E (pocet hlasenych reakci po pripravku/ vyskyt dané reakce v populaci)

Vyhledavani FV signall (podezreni na moznou kauzalni souvislost reakce s IéCivem)
* mmmmm) Podrobne hodnocenikazdého signalu
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Farmakovigilancni signal

%, Zjisténi signdlu, podrobné hodnoceni vsech dostupnych dat (z hlaseni,
z literatury, ze studii, mechanismus ucinku...)

%, Zaver signalu:

* Prikaz kauzalniho vztahu nedostatecny/nejasny, beze zmén registrace, dalsi
sledovani

* Kauzalni vztah je pravdépodobny/mozny - stanoveni frekvence vyskytu, doplnéni
do textd SmPC/PIL, posouzeni vlivu na B/R, event. dalsi opatreni
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Bezpecnostni profil vakcin proti covidu-19

0)

)

Znamé NU (dle SmPC Comirnaty)

Velmi Casto — procentudlni zastoupeni pro populaci od 16 let véku: bolest v misté injekce (>80%), unava (>60%),
bolest hlavy (>50%), bolest svall (>40%), zimnice (>30%), bolest kloubt (>20%), horecka (castéji po 2. davce),
zdureni v misté vakcinace (> 10 %) - zpravidla mirné nebo stredni intenzity, odeznély béhem nékolika dni. V
ostatnich vékovych skupindch podobnd frekvence, ve vékové skupiné 6m — 23m navic - podrazdénost (> 60 %),
ospalost (> 40 %), snizena chut k jidlu (> 30 %), citlivost v misté injekce (> 20 %)

Casto: lymfadenopatie, nevolnost, zvraceni, zarudnuti v misté vakcinace

Méné Casto — alergické reakce, nespavost, snizend chut k jidlu (u osob od 2 let), zavrat, letargie, poceni, astenie,
malatnost, svédéni v misté vakcinace, bolest v koncetinég,

Vzacné — obrna n. facialis
Velmi vzacné — myokarditida, perikarditida

Frekvence neni znama — anafylaxe, parestezie/hypestezie, erythema multiforme, silné menstruacni krvaceni,
rozsahly otok koncetiny, otok obliceje

Podle studie WHO EU Respiratory Surveillance Network Estimated number of lives directly saved by COVID-19
vaccination programs in the WHO European Region, December 2020 to March 2023 | medRxiv zachranilo ockovani

proti covidu-19 priblizne 1,4 milionu zivotu u osob nad 25 let, prumerna redukce umrti byla 57%
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Spolecné celoevropské hodnoceni bezpecnosti vakcin proti covidu-19

, Pred registraci hodnoceni planu fizeni rizik
, Po registraci:

* MésiCni zpravy o bezpecnosti

Periodické zpravy o bezpecnosti po 6 mésicich

Hodnoceni FV signall (42)

Hodnoceni poregistracnich neintervencnich studii

Aktualizace planu fizeni rizik

Mimoradna jednani vyboru PRAC EMA ke vSem zprdvdm o bezpecénosti/ signalim
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Identifikované nové nezadouci ucinky na zakladé farmakovigilancnich
dat (hodnoceni FV signalti)

= mRNA vakciny: Myokarditida, Perikarditida, Erythema multiforme, Silné
menstruacni krvaceni, Mechanicka kopfivka, Chronicka koprivka, Zavrat,
Parestezie/Hypestezie, Pozdni reakce v misté injekce, Otok obli¢eje u osob, které

podstoupily dermalni vyplné

"~ Vektorové vakciny: Myokarditida, Perikarditida, Guillain-Barré syndrom, Syndrom
trombdzy s trombocytopenii, Trombdza mozkovych zil a mozkovych Zilnich splavd,
Transverzalni myelitida, Syndrom kapilarniho tniku, Zilni tromboembolismus,
Imunitni trombocytopenie, Kozni vaskulitida malych cév

= Proteinové vakciny: Perikarditida, Myokarditida, Zavraté
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Popis identifikace nového nezadouciho ucinku — syndrom trombozy s
trombocytopenii u vektorovych vakcin

> Brzy po uvedeni vakciny Vaxzevria na trh v AT hlasen pripad mnohocetné trombdzy 10 dni po vakcinaci
a dalsi pripad, kdy doslo k plicni embolii

% Zahajeno okamZité pfehodnoceni vC. rozeslani informacniho dopisu a pfidani upozornéni do souhrnu
udaju o pripravku

> V ramci hodnoceni identifikovana pficinna souvislost, nezadouci ucinek pojmenovan syndrom
trombozy s trombocytopenii

=, Vétsina pripadl se objevi do tfi tydnu po vakcinaci

0 Vydpracovéno zhodnoceni rizika TTS v kontextu s pFinosy o¢kovani dle véku — SUKL spoleéné s CVS
nedoporucil podavat vektorové vakciny osobdam do 60 let (06/2021)

= Rozeslani druhého a nasledné tretiho informacéniho dopisu s aktualizovanymi informacemi
=, Doplnéni do informaci o pripravcich obou vakcin s frekvenci velmi vzacnou

> Aktualizace planu pro fizeni rizik — duleZite identifikované riziko — sledovani ve studiich
a v mésicnich/periodickych zpravach o bezpecnosti

% V CR do sou&asné doby 1 jednoznaény pfipad
= Na zadost firmy Astra Zeneca v EU v 03/2024 zrusSena registrace Vaxzevrie
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Popis identifikace nového nezadouciho ucinku - silné menstruacni
krvaceni u mRNA vakcin

, V roce 2021 hodnoceni , poruchy menstruace” — prilis Siroky termin, kauzalita
neprokazana

 Vr. 2022 hodnocen FV signal ,, silné menstruacni krvaceni”

Signal identifikovan na zakladé norské studie, ve které pozorovana zvysena incidence

Hodnocena data z klinickych a poregistraCnich studii, literatury, spontannich hlaseni

v€. mozného mechanismu ucinku, nékolik studii — vétSina dotaznikovych — zatizeny moznou
chybou

Soucasti hodnoceni O/E analyza — pocet pozorovanych pripadl vs. pocet ocekdvanych
pripadu

V pribéhu prvniho hodnoceni signalu kauzalni souvislost neprokazana
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Popis identifikace nového nezadouciho ucinku — silné menstruacni
krvaceni u mRNA vakcin cont.

" Druhé kolo signalu — signdl v prubéhu roku 2022 znovu otevren na zakladé doplnujicich
informaci z norské studie. V dobé hodnoceni studie jesté nebyla publikovana

* V norské studii doplnéna analyza - relativni riziko u Zzen s/bez pfidruzeného onemocnéni, relativni
riziko po prvni/druhé davce, pocet pripadl + prevalence silného menstruacniho v zavislosti

na konkrétni vakciné, ktera aplikovana, riziko na zakladé ¢asového odstupu mezi prvni a druhou
davkou

 Drzitelé rozhodnuti o registraci vyzvani k predlozeni doplniujicich informaci ohledné
pripadyd hlasenych v klinickych studii a z post-marketingu

= Na zakladé doplnujicich informaci stanovena pri¢inna souvislost, silné menstruacni
krvaceni doplnéno do informaci pripravku s frekvenci ,,neni znamo*“

% Neexistuje zadny dlikaz, Ze by tento NU mél jakykoli vliv na reprodukci a plodnost

= V CR k 28.5.2024 — hld$eno 156 pfipadd PT silné menstruaéni krvaceni po aplikaci mRNA
vakcin proti covidu-19
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Komunikace bezpecnostnich informaci

% Web SUKL - tydenni zvefejfiovani viech nahlagenych podezieni na NU z CR,
pozdéji 2tydenni az mésicni (publikovany do 3/2022, dale zverejiiovani
prostrednictvim rocnich prehledt ve FV zpravodaji)

= Web SUKL - zvefejfiovani zavéri véech dualezitych FV signal a pravidelnych
aktualizaci bezpecnosti jednotlivych vakcin

% Rozeslani 9 dopisu zdravotnikim s dulezitou novou informaci o bezpecnosti
" Prezentace na seminarich pro praktické Iékare, |ékarniky, alergology...
 Informace do médii

= Farmakovigilan&ni zpravodaj SUKL NeZadouci G¢inky lé¢iv
https://www.sukl.cz/sukl/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj: podrobné
zhodnoceni vSech nahldasenych podezieni na NU zar. 2021 (€. 2/2022), r. 2022
(€.1/2023) azar. 2023 (¢. 1/2024)
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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