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Definicija

Farmakovigilanca je skup aktivnosti koje se odnose na prikupljanje,
otkrivanje, procenu, razumevanje i prevenciju nezeljenih reakcija na lek, kao i
drugih problema u vezi sa lekom (Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima
Srbije, SI. glasnik br. 30/2010 i 107/2012; Pravilnik o nacinu prijavljivanja,
prikupljanja i pracenja neZeljenih reakcija na lekove, Sl. glasnik br. 64/2011,
75/2017 u 82/2017).

Pharmacovigilance (PV) is defined as the science and activities relating to
the detection, assessment, understanding and prevention of adverse effects
or any other drug-related problem (WHO).



Nacionalna regulativa

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima

(“Sluzbeni glasnik RS”, br. 30/2010i 107/2012)

Pravilnik o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja nezeljenih reakcija na
lekove

(“Sluzbeni glasnik RS”, br. 64/2011, 75/2017 u 82/2017, proces spontanog

prijavljivanja je blize odreden ¢lanovima 4 -19)

Pravilnik o prijavljivanju zaraznih bolesti i posebnih zdravstvenih pitanja (SI.
glasnik RS, br. 44/17, 58/18



EU regulativa

Regulation EU No 726/2004; Directive 2001/83/EU;
Commission Implementing Regulation(EU) 520/2012;

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module VI - Management and reporting of adverse reactions to medicinal

products

Qhttp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/201
4/09/WC500172402.pdf

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH



Osnovni pojmovi

Nezeljena reakcija (NR) je svaka Stetna i nenamerno izazvana reakcija na lek
koja se pojavila pri primeni uobicajene doze leka kod ljudi (u svrhu lecenja,
spreCavanja bolesti, postavljanja dijagnoze, obnove, poboljsanja ili promene
fizioloSke funkcije).

(SZ0O, 1972; Pravilnik, 2011).

Svaka Stetna i nenamerno izazvana reakcija na lek (Directive 2010/84/EU).
Nezeljeni dogadaj je nezeljeno iskustvo koje se dogodilo u periodu primene

leka i za koje uzrocno-posledi¢na veza sa primenom leka ne mora da bude
dokazana.



Osnovni pojmovi

ICSR — bezbednosni izvestaj o pojedinacnom slucaju
Dokument koji sadrzi najvise mogucih podataka o pojedinacnom slucaju

dobijenih iz primarnog izvora prijave jedne ili viSe NR pri primeni jednog ili
vise lekova kod jednog pacijenta i u Cijoj se izradi koristi MedDRA

MedDRA — Medicinski re€nik za regulatorne poslove



Prijavljivanje neZeljenih reakcija na lekove

Prijavljivanje neZeljenih reakcija na lek je osnovni metod postmarketinskog
pracenja leka koji dovodi do novih saznanja o njegovom bezbednosnom
profilu.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) je nadlezna za
praéenje nezeljenih reakcija na lekove (Zakon o lekovima i medicinskim
sredstvima Srbije, SI. glasnik br. 30/2010 i 107/2012; Pravilnik o nacinu
prijavljivanja, prikupljanja i pracenja nezeljenih reakcija na lekove, SI.
glasnik br. 64/2011, 75/2017 u 82/2017)

Svi slucajevi nezeljenih reakcija na lekove prikupljaju se u ALIMS-u,
odnosno njegovom Nacionalnom centru za farmakovigilancu (NCF).



Sistem prijavljivanja ICSR
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Sta QPPV prijavljuje

ICSR sa teritorije Republike Srbije
Predmet NCF 1

ICSR van teritorije Republike Srbije
Predmet NCF 2




Kako nosilac dozvole za lek prijavljuje ICSR

Nosilac dozvole za lek prijavljuje ICSR koji se desio na teritoriji Republike Srbije
na standardizovanom medunarodnom obrascu za prijavljivanje (CIOMS-I) i u
E2B formatu (xml fajl), ukoliko je ovaj format dostupan, preko pisarnice (imejl-
om, postom, licno).

CIOMS |i E2B format se dostavljaju u vidu opSteg dopisa sa propratnim pismom
koje potpisuje iskljuivo odgovorno lice za farmakovigilancu tog nosioca
dozvole za lek u Republici Srbiji.

Propratno pismo treba da bude naslovljeno za Nacionalni centar za
farmakovigilancu.
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www.alims.gov.rs/farmakovigilanca
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E2B format

xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>

"http://eudravigilance.ema.europa.eu/dtd/icsr21xml.dtd">

-<ichicsr lang="en"> -<ichicsrmessageheader>
<messagetype>ichicsr</messagetype>
<messageformatversion>2.1</messageformatversion>
<messageformatrelease>2.0</messageformatrelease>
<messagenumb>6830599 8P1</messagenumb> <messagesenderidentifier>
KOMPANIJA X</messagesenderidentifier>
<messagereceiveridentifier>ALIMS</messagereceiveridentifier>
<messagedateformat>204</messagedateformat>
<messagedate>20171018091915</messagedate> </ichicsrmessageheader>
-<safetyreport> <safetyreportversion>1</safetyreportversion>
<safetyreportid>RS-KOMPANIJA X-2017-195993</safetyreportid>
<primarysourcecountry>RS</primarysourcecountry>
<occurcountry>RS</occurcountry>
<transmissiondateformat>102</transmissiondateformat>
<transmissiondate>20171018</transmissiondate>
<reporttype>1</reporttype> <serious>1</serious>
<seriousnessdeath>2</seriousnessdeath>
<seriousnesslifethreatening>2</seriousnesslifethreatening>



Vremenski okvir za dostavljanje ICSR

Ozbiljni ICSR sa teritorije R. Srbije dostavlja se odmah, a najkasnije 15 dana
od dana prijema prvih informacija u R. Srbiji. Ovaj period treba da obuhvati
prijem prvih informacija od strane nosioca dozvole za lek (dan nula),
dostavljanje podataka centrali, obradu i procenu slucaja, pripremu CIOMS-I,
odnosno E2B forme izvestaja, dostavljanje slu¢aja nosiocu dozvole za lek i
prosledivanje slu¢aja ALIMS-u (najkasnije dan 15).

Za ICSR sa teritorije R. Srbije koji nisu ozbiljnog karaktera, nije definisan rok
za prijavljivanje, ali preporucuje se rok do 90 dana od dana prijema prvih
informacija u R. Srbiji.



ICSR van teritorije Srbije (NCF-2)

Nosilac dozvole za lek, odnosno njegovo odgovorno lice za
farmakovigilancu, ALIMS-u dostavlja ozbiljne, neocekivane ICSR-ove
zabeleZene van teritorije R. Srbije odmah, a najkasnije 15 dana od dana
prijema prvih informacija, osim ICSR-ova koji su prijavljeni u
EudraVigilance i/ili centru za saradnju Svetske zdravstvene organizacije
za medunarodno praéenje lekova - Uppsala Monitoring Centre, a koji se
dostavljaju na zahtev ALIMS-a u skladu sa izmenom Pravilnika o nacinu
prijavljivanja, prikupljanja i prac¢enja nezeljenih reakcija na lekove
("Sluzbeni glasnik RS" 64/2011, 75/2017 u 82/2017).



COovID-19 0 AreHumju

DapMaKoBHrHAaHLa

g

dapMaKoEMrunaHLa

Kako npatumo
GesbegHocT

h

besbGegHocHe
HHopMaLuje

Mpujaemueake
HeXe/beHNX peakumja
Ha nek

h

JIucTa nexoBa nog
AofaTHuM npafiekem

h

MedDRA u IME ancte

Hocuoyy go3eona 3a
NeKoBe

h

TopMwWIY H3BEWTAjH

e

flyGnukaupuje

g

MuTak:a K OAFOBOPH

e

MedSafetyWeek

Perynatusa YyMaHW NeKoBu MeZuUKHCKa cpeacTea BeTepuHapCK 12K0BK

Home / GapMakosurinanua / HocHou 10280a 3a NeKose

Hocuolu 103B0Na 3a 1eKoBe

YnytcTea

B ynyTcTeo 33 npujaB/UEake ClYYajeBa HEXEBEHHX PEaKUM]a Ha Nekose ANMMC-y; Bepauja 2.0,

10/2017
B vnyrcteo y sean ca nocTynkoM 0fobpasarka NHCaMa 3APABCTBEHUN PaHULMME (DHPC)

I ynyTcTBo y Be3n ca nocTynkoM ofoBpaBatka eyKaTUBHIX MATEPUjana Kao JOLATHIX Mepa

MUHWMU3aLMje pu3nKa; Bepauja 2.0,02/2018

B ynyTeTeo 0 nocTaBmaky NepUOfMYHOT U3BRIITA]a O Ge36eH0CTH neka (NCYP); Bepauja

1.0/2018

JE HOBO - OfaBeluTere 0 HaUMHY [OCTaB/bakA NOJHECAKA U3 0BNACTU (apMaKOBUTUNAHLE,

gepauja 1.0

Obpacuy
[ 06pa3al, CIOMS FORM |

B Mpegmer HU® 1 obpa3al nponpathor nucMa

B npeawer HU® 2 obpazay nponpatHor nucwa

HapMaKoBUrUNaHLa

WHOOPMALINIE

ﬂ MaunjeHTr W jaBHOCT

ﬁ‘ 31paBCTBEHM PafHMLLN

& Hocwoum fo3sona

S Mepua ueHTap

o MpUjaBUM HEXEbeHY DRAKLM]Y HA XyMaHU

nek

o MpujaBUM HEXEbEHY PeaKLUMjy Ha

BETEDUHADCKK NeK

0 MpUiaBUM HEWEMEHY PeaKLUy Ha

MeHLMHCKO cpecTBo (MHLMAEHT)

0 CaaHam CTaTyC 3axTeBa

@ eYenyre W eYnpasa



Minimum podataka za prijavljivanje

* Podaci o izvestacu (licu koje prijavljuje)

e Podaci o pacijentu koga je moguce identifikovati (inicijali, pol, starost)
e Podaci o nazivu leka za koji se sumnja da je uzrokovao NRL

e Podaci o nezeljenoj reakciji na lek (sa datumom ispoljavanja)

Slucajevi koji nemaju minimum podataka ne smatraju se validnim i ne
& | podlezu prijavljivanju ALIMS-u.



Validacija ICSR-a

Sve prijave NR moraju biti validirane pre slanja regulatornom telu kako bi se
osigurao minimum podataka potrebnih za prijavljivanje (smernica ICH-E2D)




Follow up informacije

* Ukoliko su prve informacije o sumnji na NR nepotpune potrebno je
obezbediti dodatne informacije (follow up).

* Dodatne informacije su vazne za pracenje dogadaja od znacaja, smrtnih
sluCajeva, prospektivnih izvestaja o trudnodi i sluCajeva kojima se
izveStava o novim bezbednosnim rizicima ili o promeni poznatih rizika.



QPPV - Procena

Procena slucaja obuhvata procenu:

1. OZBILINOSTI
2. OCEKIVANOSTI

3. KAUZALNOSTI




Procena ozbiljnosti

Ozbiljna nezeljena reakcija je svaka Stetna i nenamerno izazvana reakcija na
lek koja ima za posledicu:

* smrt

* neposrednu zivotnu ugrozenost

trajno ili tesko ostecenje/invalidnost

ukljucenje bolnickog lecenja ili produzetak postojeéeg bolnickog leCenja

kongenitalne anomalije, odnosno defekt otkriven po rodenju

drugo medicinski znacajno stanje (npr. IME lista)

Smernica ICH E2D Post Approval Safety Data Management



IME lista

IME lista (Important medical events list) predstavlja listu medicinski
znacajnih dogadaja Cije je formiranje inicirala Ekspertska radna grupa
pri Evropskoj agenciji za lekove (EudraVigilance Expert Working Group).

Olaksava klasifikaciju, analizu i procenu prikupljenih podataka
nosiocima dozvole/odgovornim licima za farmakovigilancu u
svakodnevnom obavljanju aktivnosti vezanih za farmakovigilancu.

Ukoliko se prijavljen nezeljeni dogadaj nalazi na IME listi zadovoljen je
kriterijum ozbiljnosti.



IME lista verzija 25.1
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Important medical event terms list (MedDRA version 25.1)
New PT in v25.1. This term fits the inclusion criteria of the IME
10087504 Splenic torsion Blood and lymphatic system disorders list. Similar torsion terms such as PT Testicular torsion are X
already included.
10087405 Spontaneous splenic rupture Blood and lymphatic system disorders New PTinv25 1. This tem it the nclusion creria of the E X
list for rupture of organs.
10087567 Immune-mediated pericarditis Cardiac disorders New I.DT nzs . Th.B termiits the '”C'US‘_"” ciera o the X
list. Similar pericarditis terms are already included.
0067400 Uraemic cardiomyopathy Cardiac disorders New PTinv25.1. This term f.r(s the inclusion criteria of the IME ¥
list for relevant forms of cardiomopathy.
Congenital mafformations of the pulmonary airway often
10087693 Congenrta! pulmanary airway Congenital, familal and genetic isorders com.prom\se. qormal resp\ratoryfgncnon and can produce X
malformation significant clinical impairment. This term meets the criteria for
inclusion on the IME List.
10087902 Foetal alcohol spectrum disorder Congenital, familial and genetic disorders ~ EVEWG review. X
10087739 Acquired deaf mutism Ear and labyrinth disorders New P .|n v25.1 This em ftsthe nclusion crera o the [ME X
list for failures of special senses.
New PT inv25.1. PT Diencephalic syndrome of infancy which
was previously included in the IME list has been demoted under
this new PT. Diencephalic syndrome is a complex of signs and
10087520 Diencephalic syndrome Endocrine disorders symptom; rf-:lated m. hypothaamc dysfunctmn. s main fezlures X
are emaciation despite normal energy intake and an alert -
T 25.1IME List | Deleted PTs | ( )




Procena ocekivanosti

Nezeljene reakcije koje su navedene u lokalno odobrenom Sazetku
karakteristika leka - SPC, odnosno Uputstvu za lek — PIL se smatraju
ocekivanim.

Ukoliko je dosSlo do ispoljavanja vise NR, izjaSnjavamo se o ocekivanosti
svake od ispoljenih reakcija.

Neocekivana nezeljena reakcija je reakcija na lek Cija priroda, ozbiljnost ili
ishod nisu opisani u sazetku karakteristika leka, odnosno broSuri za
istrazivaca za lekove koji su u klinickim ispitivanjima.



Procena kauzalnog odnosa

Procena kauzalnosti vrsi se na osnhovu:

1. vremenske povezanosti izmedu primene leka i ispoljavanja NR

2. kliniékih manifestacija i drugih objektivnih nalaza

3. stanja nakon prekida primene i eventualnog ponovnog pocetka primene
suspektnog leka (dechallenge i rechallenge)

4. mogucnosti postojanja alternativnog objasnjenja (priroda bolesti, druga
oboljenja, istovremena primena vise lekova itd.)



Procena kauzalnog odnosa

Procenu izrazavamo kao stepen verovatnoce da su ispoljene NR povezane sa
primenom suspektnog leka ili vise njih.




Procena kauzalnog odnosa

Standardne metode koje se koriste za procenu kauzalnosti:

e WHO-UMC Casuality Assessment System - metoda Kolaborativnog
centra Svetske zdravstvene organizacije za pracenje nezeljenih dejstava
lekova sa sedistem u Upsali, Svedska

. * Naranjo Adverse Drug Reaction Probability Scale (NARANJO)



>

WHO-UMC sistem

alims
SIGURNA VEROVATNA MOGUCA MALO NEODREDIVA
VEROVATNA
vremenska vremenska vremenska vremenska prijava nezeljene
povezanost povezanost postoji povezanost povezanost reakcije
postoji postoji neubedljiva
alternativha alternativha drugi lekovi i drugi lekovi i informacije
objasnjenjane | objasnjenja malo bolesti — bolesti daju nedovoljne ili
postoje verovatna moguce objasnjenje kontradiktorne
objasnjenje

dechallenge

dechallenge

dechallenge

dechallenge

podaci se ne mogu

pozitivan pozitivan nedostaje ili nedostaje ili dopuniti niti proveriti
nejasan nejasan
rechallenge rechallenge / / /

pozitivan

nije heophodan




Odgovor

NARAN]JO metoda Pitanie
Vrsta infermacije ‘] DA NE NIJE
i ) POZNATO

1 Prethodno iskustvo Dali Pustgje prethodne konkluzivne prijave sa ovom nezeljenom 1 0 0
reakcijom’

2 “Wremenska povezanost Da 1i se nezeljem dogada) desio nakon primene suspektnog leka? +2 -1 0

3. Dechallenge Dg ].1 se ne_zeljt-ml 1t-a}F|:.1]a pm_'ukla_u smpje_ poboljialo) po .1 0 0
prekido primene leka ili po primend specificnog antagoniste’

n Rechallenge _D:l h..se paknn ponovne primene leka, nezeljena reakcija ponovo 42 1 0
ispoljila?

s Alternativai uzroci _D:l i} {ns.uu leka) E?sfluje alternativni vzroénici, koji su mogli da 1 v 0
izazovu isto reakeiju’

6. Placebo-efekat Dwa i se 1sta reakcija 1spoljila 1 kada je dat placebo? -1 +1 0

7 Predoziranie Dali je v krvi ili v drugim telesnim teénostima detektovana 1 0 0

' a koncentracija leka za koju se zna da je toksicna?

3. Dorna-zavisnost Dalije 1'&:4{[:1_1: bila teZa pri povecanju doze ili blaZa kada je 1 0 0

doza smanjena’
Prethodna izloZenost Da 1 je pacijent pri prethodnom izlaganju istom ili sli¢nom lekun
9. ] = . +1 0 0
leku imao sliénu reakciju?

10, Objektivni dokazi Dﬂ_].l je nezeljena reakcija potvrdena nekim objektivnim .1 0 0

dokazom?




NARANIJO skor

e >9 =vrlo verovatna ADR
e 5-8 =verovatna
* 1-4 = moguca

e 0 =malo verovatna




VigiFlow

"VigiFlow" predstavlja nacionalnu bazu prijavljenih slucajeva nezeljenih
reakcija na lek, a funkcioniSe kao web aplikacija Kolaborativhog centra
Svetske zdravstvene organizacije (SZO) za pracenje nezeljenih reakcija koji
se nalazi u Upsali, Svedska.

"VigiBase" predstavlja globalnu bazu SZO prijavljenih slucajeva nezeljenih
reakcija na lek (www.who-umc.org)

Baza nezZeljenih reakcija Evropske ekonomske zajednice (EAA) -
Eudravigilance (https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp)

the UPPSALA
MONITORING
CENTRE



‘ VigiFiow release 22 November/lanzamiento e 22 de n...

1122122, 10:00 AM

VigiFlow - ALIMS

VigiFlow

# NewloSR [ 4 New Aeri Viglyze

Iniial received date (from)

Day Month  Year

B

Infial received date (fo)

Day Month Year

B

Report typa

Means of reporting

Reporter qualification

Report identifier

Study type

Stalus of report

VTR 2 POFExcel XML v

Report fifle Open Received from v
Initials Reaction/ event (MedDRA) Drug name (WHODrug) o
Serious S
Sex v Active ingredient(s) (WHODrug)
Ptz ol Seriousness criteria
ATC code
Day Month Year M
QOutcome of rection -
Additional drug-related problems v
Onset date (from)

Day Morh Year [

Onset dafe (fo)

Batch number / Diluent batch number




ALiMS VigiFIow Internal use only

Safety report id: RS-ALIMS-300014323

Individual Case Safety Report (ICSR) Worldwide unique id: RS-ALIMS-300014323

Report information

Report tite Q Vaccine, v 219, visoka temperatura, malaksalost, groznica, bolovi u mgicima, glavobolfia, mu¢nina, smanjen apetit, MT
Latest changed date 26082021 06:53:02

Initial received date 03042021

Latest received date 03042021

Sender's initial received date 03042021

Sender's latest received date 03042021

Date of report 03042021

Received from Patient / Consumer

Report type Spontaneous report

Reporter qualiication Consumer or other non heakh professional
Literature report

Parent Chid report

Linked report

Literature Reference(s):
Study type:

Study name:



Vigilyze

"Vigilyze” predstavlja program koji omogucava pristup najvecoj bazi
prijava nezeljenih reakcija na lekove - VigiBase i koji daje globalni,
regionalni kao i nacionalni pregled prijavljenih NR uz dobar graficki
prikaz.

* Do kraja novembra 2022. u bazi SZO zabeleZeno je 33 669 265
slucaja nezeljenih reakcija na lekove

* Podaci iz VigiBase se mogu koristiti samo pod uslovima definisanim
Ugovorom izmedu ALIMS-a i WHO-UMC-a.



Prijavljeni slucajevi u svetu (do kraja novembra 2022)

Investigations | JP° v

Quantitative  Qualitative

V|g||_yze Medicines and Medical Devices Agency of Serbia

Serbia CVEIRTET

Filter on drug, reaction, patient age, patient sex D Fiter v
33 669 265 cases

i Overview = Cases  f@) Disproportionality (O Related investigations (0) Export v
Patient age Patient sex Countries
E & £
0-27 days 4 United States of America -
Korez (the Republic of) -l
China -

28 days to 23 months -JIl
2-1years -

United Kingdom of Great ... -1l

12-17 years -1



Prijavljeni slucajevi u Srbiji (do kraja novembra 2022)

V|g|Lyze Medicines and Medical Devices Agency of Serbia Quantitative  Qualitative  Investigations By v

Filter on drug, reaction, patient age, patient sex 9D Filter v Global view

Country: Serbia

15 294 cases match your background

# Overview i= Cases  f(x Disproportionality (O Related investigations (0) Export v
Patient age Patient sex Countries
E & E
0-27days 4

28 days to 23 months
2- 11 years -
12-17 years -1
18 - 4 years -GG
45 - 64 years -

Serbiz -

65 - 74 years -
= 75 years -
Unknown -

I | T T [ T | T
0% 8% 16% 24% 32% B Female mMale  Unknown % 25% 50% 75%  100%




Struktura prijavljenih slucajeva (do kraja novembra 2022)

V|g|Lyze Medicines and Medical Devices Agency of Serbia Quantitative  Qualitative  Investigations P

Drug (WHODrug) Reaction (MedDRA)
= =
ATC: A ALIMENTARY TRACT AND METABC... - SOC: Blood and lymphatic system di... N
ATC; B BLOOD AND BLOOD FORMING ORG... -/ SOC: Cardiac disorders -/
ATC: C CARDIOVASCULAR SYSTEM - SOC Congenital, familial and gene...
ATC: D DERMATOLOGICALS -/ SOC: Ear and labyrinth disorders -l
ATC: G GENITO URINARY SYSTEM AND S... - SOC: Endocrine disorders i
ATC: H SYSTEMIC HORMONAL PREPARATL.. - SOC: Eye disorders -
ATC: J ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIC... - SOC: Gastrointestinal disorders - EEEEEG_G_——
ATC: L ANTINEOPLASTIC AND IMMUNOMO... - SOC: General disorders and adminis... -
ATC: M MUSCULO-SKELETAL SYSTEM -/ SOC: Hepatobiliary disorders -l
ATC: N NERVOUS SYSTEM - SOC: Immune system disorders N
ATC: P ANTIPARASITIC PRODUCTS, INS... A SOC: Infections and infestations -
ATC: R RESPIRATORY SYSTEM - SOC: Injury, poisoning and procedu... N
ATC: 5 SENSORY ORGANS - SOC: Investigations - EG—T
ATC: V VARIOUS - SOC: Metabolism and nutrition diso... ~ R
o % 18% 7% 6% SOC: Musculoskeletal and connectiv... -

SOC: Neoplasms benign, malignant a... -
SOC: Nervous system disorders -
SOC: Pregnancy, puerperium and per... -}
SOC: Product issues -l
SOC: Psychiatric disorders - _—
SOC: Renal and urinary disorders -Jlll
SOC: Reproductive system and breas... -
SOC: Respiratory, thoracic and med... -
SOC: Skin and subcutaneous tissue ... -G
SOC: Social circumstances
SOC: Surgical and medical procedur.. 4



Struktura prijavljenih slucajeva (do kraja novembra 2022)

Serious @ Seriousnhess criteria @ Fatal @

Death -
Life threatening —J
Caused/prolonged hospitalization -
Disabling/incapacitating i

Congenital anomaly/birth defect |

Other medically important condition -

[ T T T 1
0% 6% 12% 18% 24%

M Yes W No Unknown M Yes m Unknown

Reporter qualification @ VigiBase initial date

16% |
Physician -

Pharmacist I 12%

Other Health Professional -
8%

Lawyer |
4%
Consumer/Non Health Professional - I
Unknown -1 0%t -r.'l'--

R S B S S S S B S S NS
0% 20% a0 60% 80% o g o 0 00 B 0 90 s P 90 5 P B




eReporting

0
' Agencija za lekove i
’ medicinska sredstva Srbije

REPUBLIKA SRBLA

Prijavljivanje neZeljenih reakcija na lekove

Dobrodosli na platformu Agencije za lekove [ medicinska sredstva Srbije (ALIMS) za onlajn prijavijivanje sumnji na neZeljene reakcije na lekove koje su se ispoljile u Republici Srbiji

Svako moZe da prijavi sumnju na neZeljenu reakciju na bilo koji lek, ukljucujudi vakcine. Prijavijivanje se ne odnosi na: medicinska sredstva, hranu | dodatke ishrani (dijetetske

suplemente) [ kozmeticke proizvode.
Ako ste zdravstveni radnik koristite opciju ispod , Prijava za zdravstvene radnike’, a ako niste zdravstveni radnik koristite apciju ispod . Prijava za pacijente/gradane”.

Molimo Vas da navedete $to je moguce viSe podataka kojima raspolaZete. Pacijentima/gradanima pri prijavijivanju od pomoci moZe da bude da kod sebe imaju pakovanje leka |
izvestaj lekara, ako im je dostupan.

Ukoliko bude potrebno, ALIMS Vas moZe kontaktirati radl prikupljanja dodatnih podataka o prifavijenom sluéaju u cilju njegove adekvatne obrade  procene. Molimo Vas, ukoliko je
moguce, da navedete | broj svog telefona, radi lakse komunikacije u ove svrhe.

ALIMS ne moZe da daje individualne medicinske savete pacijentima/gradanima. Uvek se obratite svom lekaru ako ste zabrinuti zbog bilo kakvih tegoba.

‘_| Prifvatam uslove koriscenja

Pogledajte uslove koriécenja

Prijava za zdravstvene radnike

Prijava za pacijente/gradane
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Validnost prijava za podnosenje ALIMS-u
specijalne situacije

- Regulatorni i prakti¢ni aspekti -

Slucaj nije validan za prijavljivanje ALIMS-u kao ICSR :

= Prijavljen je nezeljeni dogadaj za koji i primarni izvestac i nosilac dozvole smatraju da
nije kauzalno povezan sa primenom leka (not related);

= Zabelezeni su off label primena, predoziranje, zloupotreba, pogresna primena,
medikacijske greske ili profesionalna izlozenost leku bez ispoljene nezeljene reakcije.



Slucajevi izostanka terapijske efikasnosti leka bez suspektne NRL

*Obavezno prijavljivanje: GVP VI.B.6.4.

|Z[ lzostanak terapijske efikasnosti lekova koji se primenjuju u kriti€nim stanjima ili
za leCenje zZivotno ugrozavajucih bolesti.*

|Z[ lzostanak terapijske efikasnosti vakcina i kontraceptiva.

*Klinicko rasudivanje:

% lzostanak terapijske efikasnosti antibiotika u Zivotno ugrozavajucoj situaciji gde
primena leka nije bila odgovarajuca za dati infektivni agens.

.....

|Z[ infekcije, za koju se sumnja da je posledica razvoja novog otpornog soja
bakterija koji se prethodno smatrao osetljivim.



Slucajevi progresije bolesti (Zivotno ugrozavajuée) bez suspektne NRL

GVP VI.B.6.4. GVP VI.B.2. GVP VI.C.6.2.3.4.

*Procena kauzaliteta od strane primarnog izvestaca:

Progresija bolesti (Zivotno ugrozavajuée) u toku primene leka gde primarni izvestac
X| proceni da dogadaj nije u vezi sa terapijom suspektnim lekom, veé prirodan tok
bolesti.

Progresija bolesti (Zivotno ugrozavajuce) u toku primene leka gde primarni izvestac
|Z| ukaZe na neefikasnost primenjenog leka (uz najcesce posledi¢nu
obustavu/izmenu terapije).



Slucajevi u kojima je zabelezen samo ishod (ili posledica)

*Podnosenje regulatornom telu: GVP VI.B.2.

|Z[ Slucajevi iznenadne smrti u toku primene leka.

*Smrt kao kriterijum ozbiljnosti slucaja: GVP VI.C.6.2.2.3.

Ukoliko smrt nije povezana sa prijavljenom suspektnom nezeljenom reakcijom i
povezana je sa npr. progresijom bolesti (smatra se ishodom), prilikom
odredivanja kriterijuma ozbiljnosti slu¢aja ne razmatra se fatalan ishod, ve¢ se
ozbiljnost procenjuje u odnosu na prijavljenu suspektnu nezeljenu reakciju.



Primena leka u toku trudnoce GVP VI.B.6.1.

Slucajevi primene leka u toku trudnoce bez nepovoljnih posledica po majku ili dete/fetus
(npr. indukovani prekid trudnoée bez informacija o kongenitalnim malformacijama;
slucajevi sa normalnim ishodom ili bez podataka o ishodu i dr.) po pravilu se ne prijavljuju
u vidu ICSR, ve¢ se komentariSu u narednom PSUR-u, osim za lekove:

v’ C(ija je primena kontraindikovana u toku trudnoée ili

v’ zahtevaju posebno pracenje zbog svoje visoke teratogenosti (npr. talidomid,
izotretinoin).




Posebni zahtevi za slucajeve dobijene iz razlicitih izvora

Izdvojena napomena - kauzalitet

Regulatorni zahtevi

Literaturni slucajevi

Od nosioca dozvole za lek se zahteva da
proceni kauzalnu povezanost izmedu
primene leka i ispoljenih nezeljenih
dogadaja u svim publikovanim slucajevima
ukoliko procena autora nije dostupna, pre
generisanja inicijalnog validnog ICSR za
podnosenje Agenciji.

Uputstvo za prijavljivanje slucajeva
neZeljenih reakcija na lekove (Verzija
2.0, 10/2017)

GVP Modul VI (odeljak VI.B.1.1.2.,
odeljak VI.C.2.2.3., Appendix 2)




Hvala na paznji!

#MedSafetyW
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