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EMA, Euroopan laakevirasto

« PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, suomeksi
laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea on yksi Euroopan laakeviraston

tieteellisistd komiteoista
« Kullakin EU-maalla on komiteassa jasen ja varajasen
 PRAC kokoontuu kerran kuussa nelipaivaiseen kokoukseen

« Toiminnan laillinen perusta on Asetus (EC) No 726/2004 — 1235/2010;
Direktiivi 2001/83/EC — 2010/84/EU
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Ladketurvatoiminnan keskeisia prosesseja

« PSUR, periodic safety update report el
maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset,
joita myyntiluvan haltijat eli l1adkeyritykset
toimittavat maaravalein ja viranomaiset . :
laativat naista arviointiraportin PRAC recommendations on safety signals
. . Table of contents
¢ Slq naallt « PRAC recommendations on safety signals
. . . . . . « Expected publication dates of PRAC recommendations on safety signals
° RMP, I"ISklnha”mtaSUUnn|t8|ma Ja S”hen « List of safety signals discussed since September 2012
I”ttyvat r|Sk| n m | n | m0| nt|t0| me n p|teet Each month, the Furopean Medicines Agency publishes an overview listing all safety signals

¢ PASS1 pOSt_aUthorlsatlon SafEty Stu dy eII recommendations for centrally and nationally authorised medicines.
myyntiluvan jalkeinen
turvallisuustutkimus

» Referraali
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Turvallisuusreferraalit
)

EURCOPEAN MEDICINES AGENCY
SCIEMCE MEDICINES HEALTH

Kaynnistyy esimerkiksi jos joku EU-maa tekee
rajoituksia valmisteen kayttoon.

Voi kaynnistya myo6s muun turvallisuusarvion
perusteella, esim. PSUR, signaali, julkaisu, Public hearings

Guidance for participants

tutkimus

Voidaan jarjestaa Public Hearing, kuuleminen,
joka on avoin kalkille EU-kansalaisille
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PSUR, Maaraaikainen turvallisuuskatsaus

* Myyntiluvan haltija (eli 1aakeyritys) tekee méaaraaikaisen
turvallisuuskatsauksen ja se sisaltaa kaiken tarkasteluaikana kertyneen
turvallisuustiedon

« PSUSA eli PSUR single assessment tarkoittaa, etta yhdesta
valkuttavasta aineesta tendaan vain yksi arviointilausunto, vaikka useampi
yritys olisi tehnyt oman katsauksensa

« Uusista valmisteista raportti toimitetaan puolen vuoden véalein ja
kokemuksen kertymisen myota harvenee
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Signaalidetektio

« Signaali on uusi tieto haittavaikutuksesta, joka
saattaa olla ladkkeen aiheuttama ja siksi
edellyttaa lisaselvittelya

- Eurooppalainen yhteisty0 ja tyonjako:
kansalliset virastot, kuten Fimea, tekevat
signaalidetektiota vastuuvalmisteistaan

« Kansallinen signaalidetektiovastuu Fimealle
iImoitetuista haittavaikutuksista

« Laakeyrityksilla on signaalidetektiovastuu
omista valmisteistaan

« Turvallisuussignaalien arvioinnin tarkoituksena
on selvittaa, onko ladkkeen ja raportoidun
haittavaikutuksen valilla syy-seuraussuhdetta.
PRAC antaa suosituksensa, joka julkaistaan.

Fimea
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Figure 1 - Handling of signals detected by MAHs in EudraVigilance
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Mita naista prosesseista vol seurata?

« Myyntilupa voidaan keskeyttaa tai perua
« Useimmiten valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta muutetaan siten,

etta uusi turvallisuustieto on saatavilla

« Riskinminimointitoimia voidaan lisata tai muuttaa, esim. potilaskortti

Tassa kortissa on tietoa

mahdollisis-
terveyteen liittyvista

haittavaikutuksista.

Lue myds laakepakkauksen
isdltima i

sisaltima pakkausselnste insta

Milloin minun on kdadnnyttava

ladkarin puoleen?
= Heti, jos sinulle ilmaantuu
haittavaikutuksia

= Jos et ole varma, onko sinulla

jokin edelld luetelluista
sairauksista (A/d ota
tablettefa, jos...)

= Jos epdilet, etta sinulla saattaa
olla jokin luettelossa mainittu

m
erveyteen liittyva
haittavaik (

ikutus saattaa
aiheuttaa joillekin henkildille

vakavia iterveyden
hairidita...)

tan
letteja
hoito!
Nimi:
Osoite:
Syntymaaika:

Muut ladkitykset/sairaudet:

Fimean hyvaksymispaiva 02.2019

Potilaskortti

)

50mg
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Mita vol itse tehda?

« keskustella oman hoitavan tahon kanssa haittavaikutuksesta ja sen
mahdollisesti vaatimista toimenpiteista

« keskustella myds oman hoitavan tahon kanssa haittavaikutusilmoituksen
tekemisesta

* ilImoituksen voi tehda myas itse
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