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Aktualizacja Informacji Prezesa Urzedu w sprawie
zasad oceny i zatwierdzania materialéow edukacyjnych
w aspekcie realizacji Planu Zarzadzania Ryzykiem

Update of the Information of the President of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products on rules of the evaluation and
approval of educational materials in the aspect of implementation of the Risk
Management Plan

dr n. farm Krystyna Cegielska-Perun

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych

Stowa kluczowe: bezpieczeristwo farmakoterapii, materiaty edukacyjne, aktualizacja Infor-
macji Prezesa Urzedu/URPL, Plan Zarzqdzania Ryzykiem

Streszczenie

W artykule oméwiono zmiany wprowadzone w zapisach dotyczqcych sposobu postepowania
z materiatami edukacyjnymi, ktére zawarte sq w obowigzujgcym dokumencie Informacji Preze-
sa Urzedu z dnia 16.11.2021 w sprawie zasad oceny i zatwierdzania materiatéw edukacyjnych
w aspekcie realizacji Planu Zarzqdzania Ryzykiem (z ang. Risk Management Plan, RMP).

Key words: pharmacovigilance, educational material, Update of the Information of the Presi-
dent of the Office, Risk Management Plan

Abstract

The article discusses actualizations implemented in provisions concerning how to deal with edu-
cational materials, which are included in the binding document Information of the President of
the Office of 16.11.2021 on rules for the evaluation and approval of educational materials in the

aspect of implementation of the Risk Management Plan (RMP).

Wprowadzenie

rodukty lecznicze oprécz dziatania korzystnego

moga wptywad na organizm w sposob niezamie-
rzony i szkodliwy. Dziatania takie, zwane dziataniami
niepozadanymi, stanowig ryzyko stosowania lekdw.
Aktywnosci podejmowane w celu ograniczenia
ryzyka dzielimy na rutynowe oraz dodatkowe. Do
rutynowych srodkéw minimalizacji ryzyka zaliczamy
informacje zawarte w drukach informacyjnych (cha-
rakterystyka produktu leczniczego - ChPL i ulotka dla
pacjenta), oznaczenie opakowan bezposrednich
i zewnetrznych, wielko$¢ opakowania, kategoria

dostepnosci produktu leczniczego na rynku.

W momencie, kiedy rutynowe $rodki minimalizacji
ryzyka sg niewystarczajgce wprowadza sie dodatko-
we dziatania (srodki), takie jak: programy edukacyjne
w tym materiaty edukacyjne, kontrolowane progra-
my dostepu i inne srodki minimalizacji ryzyka (np.
komunikaty do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia, kontrolowane systemy dystrybucji, progra-
my zapobiegania cigzy). Materiaty edukacyjne (ME)
to zatem dodatkowy srodek minimalizacji ryzyka. ME
maja na celu poprawe bezpieczenstwa stosowania
produktu, a wiec zapobiegac¢ albo ograniczaé wy-
stepowanie dziatan niepozadanych, zmniejszac ich
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Aleksandra Sobczak

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczqgce bezpieczeristwa, wyniki
procedur wspdlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur
podziatu pracy PSUR

Streszczenie: W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczqgce bezpieczeristwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych Europe-
jskiej Agencji Lekow (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecen-
tralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od listopada 2021 do marca 2022r.

Key words: safety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic
safety update reports (PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures

Summary: The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding
pharmacovigilance, in the period from November 2021 to March 2022, published on the websites
of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and

Decentralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register.

Procedury wyjasniajace/
arbitrazowe dotyczace
bezpieczenstwa, dla ktorych zostatly
wydane decyzje KE w okresie od
listopada 2021 do marca 2022r.

Produkt leczniczy Stresam, zawierajacy
jako substancje czynna etifoksyne

Produkt leczniczy Stresam, zawierajacy jako sub-
stancje czynna etifoksyne, wskazany jest do sto-
sowania w leczeniu psychosomatycznych objawdéw
leku. Stresam dopuszczony jest do obrotu w czte-
rech panstwach UE/EOG: we Francji, na Malcie,
w Butgarii i Rumunii, dostepny jest w postaci kapsu-
tek, ktoére przyjmuje sie codziennie przez kilka dni do
kilku tygodni.

Na podstawie dostepnych wéwczas danych stosu-
nek korzysci do ryzyka uznano za pozytywny, pod
warunkiem aktualizacji informacji dotyczacych ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem etifoksyny oraz rozpo-
wszechnienia komunikaty dotyczacego bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego skierowane-
go do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(ang. Direct Healthcare Professional Communication,
DHPC). Ponadto podmiot odpowiedzialny zobowia-
zany byt do przeprowadzenia dodatkowych badan:
* badania dotyczacego pordwnania z placebo

i lorazepamem we wskazaniu ,,zaburzenia ada-
ptacyjne lekowe"” zgodnie z kryteriami DSM-1V,

* badanie dotyczace potencjatu uzalezniajgcego
w poréwnaniu z benzodiazepinami,

* badanie dotyczace oznak interakcji z innymi le-
kami z zastosowaniem lekéw przeciwzakrzepo-
wych i drugie z zastosowaniem doustnych $rod-
kéw antykoncepcyjnych.

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzit ww. ba-

dania. Wyniki badania AMETIS, dotyczacego

poréwnania skutecznosci etifoksyny z placebo

i zlorazepamem w monoterapii w leczeniu zaburzen

adaptacyjnych lekowych, podaty w watpliwosc¢ sto-

sunek korzysci do ryzyka etifoksyny.

27 maja 2021 r. Francja wszczeta procedure wyja-

$niajgca na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/

WE i zwrécita sie do CHMP o ocene stosunku korzy-

$ci do ryzyka dla produktu Stresam.

Po zapoznaniu sie z danymi przedtozonymi przez

podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajgcego jako substancje czynna etifoksyne,

w tym raport z badania klinicznego AMETIS, Komitet

CHMP uznat, ze ze wzgledu na pewne ograniczenia

badania wzbudzajace zastrzezenia co do wiarygod-

nosci jego wynikdw, nie mozna stwierdzi¢ braku sku-
tecznosci etifoksyny w zarejestrowanym wskazaniu.
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace wynikéw
przeprowadzonej oceny sygnaléw w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

Recommendations Of The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Of The European Medicines Agency Regarding The Results Of The Signal Assessment
As Part Of The Safety Monitoring Of Medicinal Products

Aleksandrta Sobczak

Slowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpie-
czenistwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, ocena sygnatéw bezpieczeri-
stwa, zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) i ulotki
dla pacjenta

Streszczenie: W artykule przedstawione sq rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ra-
mach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny
sygnatéw, opublikowane na stronie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) od listopada 2021 r. do
marca 2022r.

Key words: Recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) of
the European Medicines Agency, assessment of safety signals, changes in the summary of product
characteristics (SmPC) and package leaflet (PL)

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee (PRAC), resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European

Medicines Agency (EMA) from November 2021 to March 2022.

Zalecenia PRAC przyjete na
posiedzeniu w dniach 25-28
pazdziernika 2021r.

Ertapenem - toksyczna encefalopatia u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek (EPITT nr 19498)
Punkty 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $srodki ostroz-
nosci dotyczace stosowania) i 4.8 (Dziatania niepo-
zadane) ChPL zaktualizowano o nowe informacje
dotyczace encefalopatii zwigzanej ze stosowaniem
ertapenemu, w szczegdlnosci u pacjentdw z zabu-
rzeniami czynnosci nerek.

Labetalol - bél brodawek piersi

i zahamowanie laktacji (EPITT nr 19639)

Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL nalezy zak-
tualizowac¢ o dziatanie niepozadane wystepujace
z nieznang czestotliwoscia: bol brodawek piersi,
objaw Raynauda dotyczacy brodawek piersi (Przemi-
jajace zmniejszenie naptywu krwi do brodawek pier-

si, co moze spowodowacg, dretwienie brodawek,
ich blado$¢ i bdl). Ponadto rekomendacja dotyczy
aktualizacji punktu 4.6 ChPL (Wptyw na ptodno$¢,
cigze i laktacje) w.celem celu dodania informacji
o odnotowywanych przypadkach ww. dziatania
niepozadanego.

Lenwatynib - zapalenie jelita

grubego (EPITT nr19691)

Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL nalezy zak-
tualizowac¢ o dziatanie niepozadane wystepujace
z czestotliwoscig okreslana jako niezbyt czesto: za-
palenie jelita grubego.
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Biuletyn bezpieczenstwa produktéow leczniczych
nr2/2022

Bezpieczenstwo stosowania lekéw przeciwbakteryjnych
w czasie laktacji

Safety Of Drugs During Breastfeeding

dr n. farm. Magdalena Stolarczyk

Stowa kluczowe: Karmienie piersiq, laktacja, leki i laktacja, przenikanie lekéw do pokarmu
kobiecego, leki przeciwbakteryjne

Streszczenie

Leki przeciwbakteryjne sq jednq z najczesciej stosowanych grup lekéw u kobiet w okresie laktacji.
Wiekszos¢ lekéw przeciwbakteryjnych w niewielkim stopniu przenika do pokarmu kobiecego,
nie wptywa negatywnie na proces laktacji i nie powoduje powaznych dziatan niepozqdanych.
W zwiqzku z tym mogq by¢ stosowane w czasie laktacji, - wtedy kiedywtedy, kiedy jest to ko-
nieczne, kiedy jest skonsultowane z lekarzem, w rekomendowanych dawkach i przy zachowa-
niu zasad bezpieczenistwa. W niniejszej pracy opisano bezpieczeristwo stosowania najczesciej
stosowanych lekéw przeciwbakteryjnych w czasie laktacji w oparciu o najnowsze zrédta wiedzy.

Key words: Breastfeeding, lactation, drugs and breastfeeding, transfer of drugs into breast
milk, Antibacterial drugs

Abstract

Antibacterial drugs are one of the most commonly used classes of drugs in lactating women. Most
antibacterial drugs penetrate into breast milk to a small extent, do not adversely dffect the lacta-
tion process and do not cause serious side effects. Therefore, they can be used during lactation
when itis necessary, after consulting a doctor, in the recommended doses and in compliance with
safety rules. This study describes the safety of using the most commonly used antibacterial drugs

during lactation, based on the latest sources of knowledge.

Wprowadzenie

Karmienie naturalne jest niezwykle wazne i istot-
ne zarowno dla dziecka jak i dla kobiety. Udo-
kumentowano bowiem, ze pokarm kobiecy stanowi
doskonate, dopasowane do potrzeb dziecka zrédto
wszystkich niezbednych sktadnikéw odzywczych.
Dodatkowo karmienie naturalne wptywa korzyst-
nie na zdrowie dziecka i mamy, a takze catego spo-
teczenstwa zaréwno w momencie karmienia jak
i w kolejnych latach ich zycia. Dlatego tez karmienie
piersiq okreslane jest jako ztoty standard zywienia no-
worodkdw i niemowlqt; rekomenduje sie wytgczne
karmienie piersig do széstego miesigca zycia dziec-
ka a nastepnie kontynuowanie tego karmienia, przy
réwnoczesnym rozszerzaniu diety dziecka tak dtugo,
jak mama i dziecko sobie tego zycza [1-3].

Niestety, mimo, ze karmienie piersig jest procesem

fizjologicznym i naturalnym nie jest procesem ta-
twym. Bardzo czesto przysparza ono wielu proble-
mow i trudnosci. Sprawiajg one, ze kobiety decyduja
sie lub s3 nijako zmuszone do zaprzestania karmienia
piersig. Czestym powodem, dla ktérego pacjentki
decyduja sie zbyt szybko odstawi¢ dziecko od piersi
jest schorzenie niosace za soba koniecznos¢ stoso-
wania lekow przez mame a co za tym idzie, lek przed
ewentualnym niekorzystnym ich oddziatywaniem na
zdrowie dziecka.

Jedna z najczesciej stosowanych grup lekdw u kobiet
karmigcych piersig s3 leki przeciwbakteryjne. Zaleca-
ne sg przez lekarzy w réznych sytuacjach. Niestety
koniecznos¢ ich stosowania w okresie laktacji wzbu-
dza niepokdj i watpliwosci pacjentek. Wiadomo
przeciez, ze leki przenikaja do pokarmu kobiecego
i moga w rézny sposéb oddziatywac na zdrowie
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Aleksandra Sobczak

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczqgce bezpieczeristwa, wyniki
procedur wspdlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur
podziatu pracy PSUR

Streszczenie: W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczqgce bezpieczeristwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych Europe-
jskiej Agencji Lekow (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecen-
tralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji
Europejskiej w okresie od kwietnia 2022 do czerwca 2022 .

Key words: safety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic
safety update reports (PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures

Summary: The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regard-
ing pharmacovigilance, in the period from April 2022 to June 2022, published on the websites
of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and

Decentralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register.

Procedury wyjasniajace/
arbitrazowe dotyczace
bezpieczenstwa, dla ktorych zostatly
wydane decyzje KE w okresie od
kwietnia do czerwca 2022r.

Produkt leczniczy Nasolam zawierajacy
jako substancje czynna midazolam

rodukt leczniczy Nasolam, bedacy przedmiotem

whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu hy-
brydowego ztozonego na podstawie art. 10 ust. 3
Dyrektywy 2001/83/EC (art. 15 ust. 12 ustawy Pra-
wo Farmaceutyczne), zawiera jako substancje czyn-
n3a midazolam i jest przeznaczony do stosowania do-
nosowego. Zaproponowano wskazanie takie jak dla
referencyjnego produktu leczniczego, tj. Swiadoma
sedacja i premedykacja, oraz dodatkowe wskazanie,
tj. leczenie przedtuzajacych sie, ostrych i konwulsyj-
nych napadéw napaddw zaréwno u oséb dorostych,
jakiu dzieci w wieku od 2 lat, ktére jest przedmio-
tem procedury arbitrazowe;j.
Obecnie w podobnym wskazaniu midazolam jest
zatwierdzony w m.in. procedurze scentralizowanej
(produkt leczniczy Buccolam, EMEA/H/C/002267).
Stosowanie midazolamu, obejmujace zaréwno
podpoliczkowa, jak i donosowa droge podawania
w celu zaprzestania dtugotrwatych napadodw, uznaje
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sie za ugruntowane i wigczone do wytycznych doty-

czacych leczenia padaczki w catej Europie.

Procedura arbitrazowa zostata wszczeta przez Szwe-

cje i dotyczyta nastepujacych kwestii:

* dalszego uzasadnienia powigzania farmako-
kinetycznego (PK) miedzy midazolamem po-
dawanym donosowo a danymi dotyczacymi
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku
Buccolam ze wzgledu na réznice w profilach
ekspozycji;

¢ dalszego uzasadnienia wskazania dla oséb doro-
stych, jako ze nie mozna go oprzec¢ na poréowna-
niach farmakokinetycznych z postacia podawa-
na wewnatrzpoliczkowo, poniewaz nie zostato
to zatwierdzone w przypadku oséb dorostych
z uwzglednieniem wptywu masy ciafa;

* uzasadnienia braku koniecznos$ci dostosowania
dawki u oséb w podesztym wieku;

* uzasadnienia proponowanego dawkowania
w zwiagzku z koniecznos$ciag uzyskania porady
medycznej przed podaniem drugiej dawki.

Poniewaz panstwa cztonkowskie nie osiggnety poro-

zumienia w ramach grupy koordynacyjnej zgodnie

z art. 29 dyrektywy 2001/83/WE, sprawa zostata

skierowana do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Komitet CHMP rozwazyt dane przedstawione przez
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace wynikéw
przeprowadzonej oceny sygnaléw w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

Recommendations Of The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
Of The European Medicines Agency Regarding The Results Of The Signal Assessment
As Part Of The Safety Monitoring Of Medicinal Products

Aleksandrta Sobczak

Slowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpie-
czenistwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, ocena sygnatéw bezpieczeri-
stwa, zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) i ulotki
dla pacjenta

Streszczenie: W artykule przedstawione sq rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ra-
mach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny
sygnatéw, opublikowane na stronie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) od kwietnia 2022 r. do
czerwca 2022r.

Key words: Recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) of
the European Medicines Agency, assessment of safety signals, changes in the summary of product
characteristics (SmPC) and package leaflet (PL)

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee (PRAC), resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European

Medicines Agency (EMA) from April 2022 to June 2022.

Zalecenia PRAC przyjetena
posiedzeniu w dniach 7-10 marca 22r.

Alemtuzumab - bielactwo nabyte (EPITT nr 19737)
Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL nalezy zak-
tualizowac o nowe dziatanie niepozadane wyste-
pujace z czestoscia okreslang jako niezbyt czesto:
bielactwo nabyte.

Inhibitory kalcyneuryny do stosowania
ogolnoustrojowego (cyklosporyna, takrolimus)
i inhibitory ssaczego celu rapamycyny

(mTOR) do stosowania ogélnoustrojowego
(ewerolimus, syrolimus, temsyrolimus) -
interakcja lekowa z kannabidiolem prowadzaca

do zwiekszenia stezen w surowicy inhibitoréw
kalcyneuryny i inhibitorow mTOR oraz

zwiekszenia ich toksycznosci (EPITT nr 19614)

W punktach 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania) i 4.5 (Interakcje

z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje inte-
rakcji) ChPL nalezy doda¢ odpowiednie informacje,
zaleznie od substancji czynnej, o ryzyku interakcji
z kannabidiolem.

Elasomeran (szczepionka mRNA

przeciwko COVID-19 - Spikevax) - zespot
przesigkania wtosniczek (EPITT nr 19743)

Zmiana nastapita w punkcie 4.4 (Specjalne ostrzeze-
nia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania) ChPL
w celu dodania informacji o odnotowanych przy-
padkach zaostrzen zespotu przesigkania wtosniczek
(ang. capillary leak syndrome, CLS) w pierwszych
dniach po podaniu szczepionki.

Materiaty zrédiowe:

1. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX - Signal
management (Rev 1), 9 October 2017, EMA/827661/2011 Rev 1

2. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/
pharmacovigilance/signal-management

3. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/phar-
macovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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Przeglad dzialan niepozadanych szczepionek przeciw
COVID-19 po péitora roku od dopuszczenia do obrotu
w Unii Eeuropejskiej

Review Of Adverse Events Of Covid-19 Vaccines One And Half Years After
Authorization In The European Union

Dominik Langer, Magdalena Kaczmarska®

* Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: szczepionki przeciw COVID-19, SARS-CoV-2, dziatania niepozgdane, bez-
pieczenistwo, ocena ryzyka

Streszczenie

W niniejszym artykule przeprowadzono przeglqd dziatan niepozgdanych pieciu szczepionek
przeciw Covid-19 po péttora roku od dopuszczenia do obrotu pierwszego produktu leczniczego
dedykowanego wskazanego w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej przez SARS-CoV-2
na terenie Unii Europejskiej (UE). Zaprezentowano dane dotyczqce najczesciej wystepujgcych
reakcji po szczepionkach przeciw Covid-19 na podstawie raportéw zgromadzonych w Systemie
Analizy Danych EudraVigilance (EVDAS). Oméwiono takze zmiany w drukach informacyjnych
dotyczqgce nowych zaobserwowanych reakcji poszczepiennych, ktére sq szybko identyfikowane
dzieki $cistemu nadzorowi nad bezpieczeristwem. Dostepne w publikacji informacje wskazujq,
ze wszystkie zatwierdzone w UE szczepionki COVID-19 sq bezpieczne, majg akceptowalny krét-
koterminowy profil bezpieczenstwa, a korzysci z ich stosowania znacznie przewyzszajq ryzyko.

Key words: COVID-19 vaccines, SARS-CoV-2, adverse events, safety, risk assessment
Abstract

In this article were conducted a review of adverse events of five Covid-19 vaccines one and a half
years dfter authorization first medical product dedicated preventing COVID-19 disease caused
by SARS-CoV-2 in the European Union (EU). The data of the most common COVID-19 vaccine reac-
tions based on collected reports in the EudraVigilance data analysis system (EVDAS) were present-
ed. Changes in the product information regarding new observed vaccine adverse events, which
are quickly identified thanks to strict safety oversight, has been also discussed. Available in this
publication information indicates that all COVID-19 vaccines approved in EU are safe, they have
an acceptable short-term safety profile and the benefits to getting of them far out-weigh any risk.

Wprowadzenie

ojawianie sie przypadkdéw zapalenia ptuc

w Cchinskim miescie Wuhan w grudniu 2019
w wyniku infekgcji nieznanym do tej pory koronawiru-
sem, stato sie poczatkiem globalnej epidemii nowej
choroby COVID-19 (ang. Coronavirus Disease 2019),
z ktérg do dzisiaj zmaga sie caty $wiat [1].
COVID-19 jest choroba zakazna gérnych drég od-
dechowych wywotana przez SARS-CoV-2 (ang.
Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2),
ktory zaliczany jest do rodziny koronawiruséw (Co-
ronaviridae). Wéréd koronawiruséw mozna wyrdznié
cztery rodzaje: o, 3, y oraz 0, przy czym tylko dwa
pierwsze (o i B) s patogenne dla ssakéw. Natomiast
pozostate dwa czyli koronawirusy y oraz 0 stanowia
zagrozenie wytacznie dla ptakow [1, 2].
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Dotychczasowe badania wykazaty, ze SARS-CoV-2
nalezy do p-koronawiruséw i zbudowany jest z ma-
teriatu genetycznego - jednoniciowego kwasu ry-
bonukleinowego (RNA), nukleokapsydu o symetrii
helikalnej symetrii oraz otoczki biatkowo-lipidowej
w sktad ktorej wychodza biatka ostonkowe, btonowe
i glikoproteiny S (Rycina 1) [2].
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Decyzje organéw europejskich dotyczace
bezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions of the European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Iwona Mietus-Pastuszek

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: wyniki procedur wspélnej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie
(PSURs)

Streszczenie

W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organéw Europejskich dotyczgce bezpie-
czenstwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych: Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. ProcedurWzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komisji Europejskiej w okresie
od pazdziernika do grudnia 2022r.

Key words: outcomes of single assessments of periodic safety update reports (PSURs)
Abstract

The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding pharma-
covigilance, published in the period from July 2022 to September 2022, on the websites of the
European Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decen-
tralized Procedures - Human (CMDh) and the Community Register in the period from October to
December 2022

Procedury wspéinej oceny raportéw

okresowych o bezpieczenstwie SEEIEE
(PSUSA) Aprotynina

Tabela 1. Lista substancji czynnych, dla ktorych Komitet Al eRel
PRAC, przeprowadzit wspdlng ocene okresowych raportéw Awelumab
o bezpieczenstwie (PSUSA) w okresie od pazdziernika do grudnia Awiptadyl/mesylan fentolaminy
2022 r., ktora zakonczyta sie rekomendacja o braku koniecznosci -
wprowadzania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie Axytynib
do obrotu Baloksawir marboksyl (wyfacznie dla preparatéw
Abrocytynib rejestrowanych centralnie)
Alprazolam Baricytynib
Alweryna Bimekizumab
Alweryna/Simetykon Brolucizumab
Amlodypina Bupiwakaina/meloksykam
Amlodypina/Atorvastatyna Burosumab
Anidulafungina Ceftazydyma/Awibaktam
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Zglaszanie niepozadanych dzialan lekéw -
przypomnienie

epartament Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Reje-
stracji wyraza swojg wdziecznos$¢ wszystkim oso-
bom, ktére zgtaszaja niepozadane dziatania lekéw.
Zdajemy sobie sprawe, ze przekazywanie opiséw
przypadkéw stanowi dodatkowe obcigzenie i tak juz
bardzo zajetych lekarzy i innych oséb wykonujacych
zawody medyczne.
Doceniamy takze wkfad pacjentow i ich opiekunéw
w przesytanie informacji o powikfaniach polekowych.
Zgtoszenia te pozwalaja poznac punkt widzenia cho-
rych na stosowana terapie. JesteSmy wdzieczni za
wszystkie dane, ale jednoczesnie przypominamy, ze
nie mozemy udziela¢ porad medycznych.
Zachecamy do przekazywania zgtoszen niepoza-
danych dziatah lekéw za posrednictwem elektro-
nicznych formularzy dostepnych w Systemie Mo-
nitorowania Zagrozen pod adresem https://smz.
ezdrowie.gov.pl/.
Na stronie internetowej Urzedu http://www.urpl.
gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bez-
pieczenstwa-lekow/dzialanie-niepozadane-0 znaj-
dziecie Panstwo dwa typy formularzy zgtoszenio-
wych. Jeden przeznaczony dla oséb wykonujacych
zawody medyczne, drugi dla pacjentow ich rodzin
i opiekunow.
Na naszej stronie internetowe;j:
http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalacz-
niki/Instrukcja_wypetniania_formularzy_NDL.pdf
znajduja sie takze wskazdowki jak wypetnic¢ formularz.
Formularze opracowane przez Urzad nie sg obowiaz-
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kowe. Mozna skorzysta¢ z dowolnych szablonéw lub
opis przypadku zawrze¢ w zwyktym liscie.

Wazne, by zgtoszenie miato przewidziane przepisa-
mi minimum informacji (wymienione inicjaty lub pte¢
lub wiek lub mase ciata pacjenta - wystarczy jedna
z tych danych, wymieniong jedng nazwe leku - na-
zwe firmowa lub nazwe powszechnie stosowang,
wymieniong co najmniej jedna reakcje niepozada-
ng, podane imie, nazwisko i dane do kontaktu oso-
by zgtaszajacej przypadek, podpis - o ile zgtoszenie
nie jest przekazywane elektronicznie. W przypadku
lekéw biologicznych biopodobnych powinno sie
takze poda¢ nazwe firmowa produktu leczniczego
i numer serii.

Zgtoszenia mozna dokonac¢ poczta tradycyjna lub
elektroniczng, a takze przez aplikacje mobilng na
telefon. Od lipca 2017 roku istnieje mozliwos¢ zgto-
szenia dziafania niepozadanego bezposrednio przez
telefon pod nr: 22 492 13 O1.

Kazde zgtoszenie ma dla nas wartos¢, pozwala na
uzupetnienie wiedzy o lekach dostepnych w Polsce-
zaréwno tych od dawna stosowanych jak nowych.
Leki objete szczegdlnie wnikliwym monitorowaniem
to gtdwnie leki nowe - w rozumieniu nowej substanc;ji
czynnej. Produkty te oznaczone sg na ulotce dla pa-
cjenta i charakterystyce produktu leczniczego sym-
bolem czarnego odwrdconego trojkata'’v .

Wiecej na temat tej grupy lekdw mozna przeczytac
na stronie: http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-
-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow/
leki-podlegajace-dodatkowemu-monitorowaniu.
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