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Leki podlegajace dodatkowemu monitorowaniu

Wyslane przez urpl w Sro, 21/10/2015 - 18:10
Unia Europejska (UE) wprowadzila nowa procedure oznakowania lekéow szczegodlnie
uwaznie monitorowanych przez organy ds. rejestracji. Leki te opisane sa jako
»dodatkowo monitorowane”.
Leki dodatkowo monitorowane sa oznaczone symbolem czarnego odwréconego trdjkata
widniejacym na ulotce dolaczonej do opakowania oraz w informacji przeznaczonej dla pracownikéw
opieki zdrowotnej, nazywanej Charakterystyka Produktu Leczniczego. Wraz z symbolem
zamieszczone jest krotkie zdanie wyjasniajace znaczenie tréjkata:

V¥ Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu.
Symbol czarnego trdjkata bedzie uzywany we wszystkich panstwach czlonkowskich UE do
identyfikacji lekow dodatkowo monitorowanych. Jesienia 2013 r. pojawi sie on na ulotkach

dotaczonych do opakowan lekéw, ktérych to dotyczy. Nie bedzie umieszczany na opakowaniach
zewnetrznych ani w oznakowaniu opakowan bezposrednich lekéw.

Co oznacza czarny tréojkat?

Wszystkie leki sg uwaznie monitorowane po wprowadzeniu do obrotu w Unii Europejskiej. Symbol
czarnego trdjkata oznacza, ze dany lek jest monitorowany jeszcze staranniej niz inne. Zasadniczo
jest to spowodowane mniejsza liczba dostepnych informacji o danym leku w poréwnaniu z innymi
lekami, na przykitad ze wzgledu na to, ze jest on nowy na rynku lub dane dotyczace jego
dlugotrwatego stosowania sga ograniczone. Nie oznacza to, ze lek jest niebezpieczny.

Koniecznos¢ dodatkowego monitorowania zawsze dotyczy leku, gdy:

zawiera nowa substancje czynna dopuszczona do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r.;

jest to lek biologiczny, taki jak szczepionka lub preparat pozyskiwany z osocza (krwi), na

temat ktorego istnieje niewiele informacji z okresu po wprowadzeniu do obrotu;

» zostal dopuszczony do obrotu warunkowo (gdy podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do
przedstawienia dodatkowych danych o leku) lub w wyjatkowych okolicznosciach (z
okreslonych powodéw podmiot odpowiedzialny nie moze przedstawi¢ pelnego zestawu
danych);

¢ podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do przeprowadzenia dodatkowych badan, na

przyktad w celu dostarczenia wiekszej liczby danych dotyczacych jego diugotrwatego

stosowania lub rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych obserwowanych podczas
badan klinicznych.

Inne leki réwniez moga by¢ objete procedura dodatkowego monitorowania na podstawie decyzji
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA (PRAC).

Europejski wykaz lekow dodatkowo monitorowanych

Dostepny jest europejski wykaz lekéw dodatkowo monitorowanych. Europejska Agencja Lekéw

Strona 1z 3



Leki podlegajace dodatkowemu monitorowaniu
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

opublikowata ten wykaz po raz pierwszy w kwietniu 2013 r. Bedzie on co miesigac weryfikowany
przez PRAC.

Do wykazu mozna wpisa¢ lek po raz pierwszy dopuszczony do obrotu lub lek w dowolnym
momencie cyklu uzytkowania. Lek podlega procedurze dodatkowego monitorowania przez pie¢ lat
lub do czasu podjecia przez PRAC decyzji o usunieciu go z wykazu.

Mozliwa jest zwloka miedzy data wydania decyzji o dodaniu leku do wykazu lub usunieciu go z
niego a data wprowadzenia do obiegu zaktualizowanej ulotki dotaczonej do opakowania leku,
poniewaz dopiero po pewnym czasie zaktualizowane ulotki stopniowo zastapia zapas starszych,
ktére juz znajduja sie na rynku w UE.

Aktualny wykaz lekow dodatkowo monitorowanych mozna zawsze znalez¢ na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw. Jest on rowniez publikowany przez krajowe organy ds. rejestracji
lekéw w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej. Wykaz jest weryfikowany co miesiac.

Dodatkowe informacje podano w wykazie lekéw dodatkowo monitorowanych.

Lista lekéw dodatkowo monitorowanych [1]

Dlaczego leki sa monitorowane po dopuszczeniu do obrotu?

Europejskie organy ds. rejestracji lekéw podejmuja decyzje o dopuszczeniu leku do obrotu po
ocenie spodziewanych korzysci do mozliwego do przewidzenia ryzyka jego stosowania
przeprowadzonej na podstawie wynikéw badan klinicznych.

Do obrotu mozna wprowadzi¢ wytacznie leki, dla ktérych wykazano przewage korzysci zwiazanych
ze stosowaniem nad ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem. Dzieki temu mozna mie¢ pewnos¢, ze
pacjenci maja dostep do leczenia, jakiego potrzebuja, i nie sa narazeni na nieakceptowalne
dziatania niepozadane.

W badaniach klinicznych uczestniczy stosunkowo niewielka liczba pacjentéw przez ograniczony
czas. Pacjenci bioracy udziat w badaniach klinicznych sa starannie wybrani i bardzo S$cisle
obserwowani w kontrolowanych warunkach.

W warunkach rzeczywistych lek bedzie stosowany przez wieksza i bardziej zréznicowana grupe
pacjentéw. Osoby te moga chorowac¢ na inne choroby i przyjmowac¢ inne leki. Niektore niezbyt
czesto wystepujace dzialania niepozadane mozna wykry¢ tylko po dluzszym stosowaniu leku przez
wieksza liczbe o0séb.

Dlatego niezbedne jest ciggle monitorowanie bezpieczenstwa wszystkich lekéw dostepnych w
obrocie.

Zeby monitorowaé do$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem produktu w warunkach rzeczywistych,
informacje zbierane sa nieprzerwanie po wprowadzeniu leku do obrotu. Europejskie organy ds.
rejestracji lekéw $cisle monitoruja te informacje, aby upewni¢ sie, ze korzysci wynikajace ze
stosowania leku nadal przewazaja nad ryzykiem.

W calej UE obowiazuja te same metody monitorowania tak, by europejskie organy ds. rejestracji
lekéw mogly dzieli¢ sie informacjami zebranymi w poszczegdlnych panstwach UE. Dzieki temu
organy ds. rejestracji dysponuja bogata wiedza, na ktérej moga sie opiera¢ w podejmowaniu decyzji
i ktéra w razie koniecznosci umozliwi im szybkie podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentom, np. przekazanie ostrzezen pacjentom i pracownikom opieki zdrowotnej
lub ograniczenie sposobu stosowania leku.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Zgtaszanie dziatan niepozadanych to istotna metoda zbierania dodatkowych informacji o lekach
dostepnych w obrocie. Organy ds. rejestracji analizuja zgtoszenia dziatan niepozadanych réwnolegle
ze wszystkimi informacjami, ktérymi juz dysponuja, zeby upewni¢ sie, czy korzysci zwigzane ze
stosowaniem leku wciaz przewazaja nad ryzykiem, i podja¢ wszelkie niezbedne dzialania.

Pacjentow i pracownikéw opieki zdrowotnej zacheca sie do zglaszania podejrzewanych dziatan
niepozadanych, obserwowanych podczas stosowania kazdego leku. Zgodnie z nowymi przepisami,
dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, pacjenci, jesli zechca, maja prawo
zglasza¢ dzialania niepozadane bezposrednio organom ds. rejestracji lekow w swoim Kkraju.
Informacje dotyczace sposobu ich zgtaszania musza by¢ podane w ulotce dolaczonej do opakowania
i w Charakterystyce Produktu Leczniczego kazdego leku.

Symbol czarnego trdjkata umozliwia szybkie rozpoznanie lekow podlegajacych procedurze
dodatkowego monitorowania. Pacjentéw i pracownikéw opieki zdrowotnej szczegdlnie zacheca sie
do zgtaszania wszelkich dziatan niepozadanych lekdw oznaczonych symbolem czarnego tréjkata tak,
by mozliwa byta efektywna analiza wszystkich nowych informacji.

Wprowadzenie nowego systemu europejskiego

Koncepcje dodatkowego monitorowania oraz symbolu czarnego tréjkata wprowadzono w nowych
przepisach UE w sprawie monitorowania bezpieczenstwa stosowania lekow (ang.
pharmacovigilance legislation), ktére weszty w zycie w 2012 r.

Symbol czarnego trdjkata bedzie umieszczany w ulotce dolaczonej do opakowania i w
Charakterystyce Produktu Leczniczego kazdego nowego leku dopuszczonego do obrotu po 1
wrzesnia 2013 r. i wprowadzanego do obrotu w UE, jesli lek ten podlega procedurze dodatkowego
monitorowania.

Przepisy dotycza lekéw dopuszczonych do obrotu w UE po 1 stycznia 2011 r. Z tego wzgledu w
przypadku lekéw dopuszczonych do obrotu miedzy styczniem 2011 r. a sierpniem 2013 r.
przewidziany jest okres przejsciowy, w ktorym zaktualizowane ulotki dolaczone do opakowania
stopniowo zastapia zapas starszych, bedacych dotychczas w obrocie na rynku UE.

Rozpowszechniane wsrod pacjentéw i pracownikow opieki zdrowotnej materiaty edukacyjne
dotyczace leku podlegajacego procedurze dodatkowego monitorowania beda zawiera¢ informacje o
dodatkowym monitorowaniu leku.

Materiat informacyjny z kampanii informacyjnej poswieconej dodatkowemu monitorowaniu
produktéow leczniczych - FIL.M [2]

Broszura europejskiej agenciji lekéw pt. " Co oznacza czarny trojkat" [3]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-
bezpiecze%C5%84stwa-1lek%C3%B3w/leki-podlegaj%C4%85ce-dodatkowemu-monitorowaniu

Odnosniki

[1] https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicin
es-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring

[2] https://www.youtube.com/watch?v=qzM4NKPoovM

[3] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/pictures/broszura.pdf
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