KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 207, 507 01 329

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov

ktoré sa konalo diia 30.10.2013

Pritomni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., prof. RNDr. M. KuzZelova, CSc., prof. MUDr. Z. Killinger,
PhD., doc. MUDr. J. Benetin, CSc., MUDr. J. Tisonova, CSc., MUDr. P. Gibala, CSc.,
RNDr. T. Magalova, MUDr. R. Kamenska, PhD., MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. Z.
MurgaSova

Ospravedlneni: prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Murin, CSc., , doc. MUDr. V. Kofinkova,
CSc. prof. MUDr. M. Kriska, doc. MUDr. T. Danilla, CSc., MUDr. M. Moro, RNDr.
MUDr. Mikas Jan, PhD.

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol dr. Gibala. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zadujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencialny konflikt zaujmu.

3. Organizacné zalezitosti

e Aktualizacia Statiitu komisie
Névrh nového §tatatu aktualizuje udaje ohladne novej zriadovacej listy pre SUKL a aktualneho
zakona o liekoch a zdravotnickych pomdckach. Boli urobené tiez niektoré lingvistické zmeny. Zo
Statutu sa vypustaju prilohy vzor deklarovania konfliktu zdujmu a prehldsenia o mlcanlivosti,
nakol’ko tieto st zahrnuté v organiza¢nej smernici SUKL.
Clenovia komisie nemaji nAmietky voéi zneniu navrhu $tatitu komisie.

e Vysledky auditu systému farmakovigilancie a BEMA
Komisia sa obozndmila s vysledkom auditu systému farmakovigilancie SUKL a benchmarkingu, ktoré
konstatovali viaceré nedostatky. Komisia je znepokojend nedostatkom pracovnikov a prostriedkov
urcenych na plnenie novych uloh stanovenych v zakone.

4. Hlasenia zavaznych neziaducich t¢inkov za uplynulé obdobie, signaly

e Pokyn pre hlasenie neziaducich uc¢inkov
Navrh na zmenu tohto dokumentu, ktory je na internetovej stranke SUKL doplita nova definiciu
neziaduceho ucCinku, presnejSie uvadza zoznam udajov, ktoré je potrebné v hlaseni uvadzat
a upozoriiuje na poziadavku hlésit’ vSetky podozrenia na neziaduce u€inky hlavne u liekov, ktoré
st oznaGené Ciernym trojuholnikom. Clenovia komisie navrhuji aj vysvetlit' pojem vedlajsi
ucinok lieku.

e Pouzivanie neurcitych nazvov reakcii
V hlaseniach sa casto vyskytuju nepresné a vSeobecné reakcie, ktoré nedovoluju presnejSiu
charakteristiku reakcie, ani jej odliSenie od inych stanov. Prikladmi su: alergickd reakcia bez
urcenia postihnutého organu, toxikodermia alebo koznd reakcia bez urcenia zakladného kozného
nalezu.
Komisia sa tiez =zaoberala tzv. ASIA syndrémom, ktory predstavuje nesSpecificka
zapalovi/imunologicku reakcie na rézne latky, nazyvané adjuvantom (nachddzaju sa v prostredi,



v liekoch alebo su mikrobidlneho povodu). Nakol'ko by mal zahriiovat’ Siroktl paletu roznych
chordb (silikon6za, syndrom perzského zalivu, makorfagova myofascitida, syndrém chorej
budovy a pod.) jeho praktické pouzitie je problematické.

e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie

Za august az oktober prislo 171 hlaseni podozreni na neziaduce ucinky ztoho bolo 96 zavaznych (3
podozrenia spojené s umrtim).

Komisia sa zaoberala nahlasenymi zavaznymi neziaducimi reakciami:

SVK20130762 - MMR : vogt-koyanagi-harada syndrom. Komisia bola informovana o vyskyte
zavaznej neziaducej reakcie - velmi zriedkavého syndromu, ktory sa prejavuje symptémami
poskodenia oka (panuveitida, odchlipenie sietnice, poruchy zraku ). Etioldégia je nezndma, ale
predpokladé sa imunologicka reakcia na genetickom podklade.

SVK20130757 - izotretinoin : vypadavanie vlasov. Komisia sa zaoberala posidenim neziaduce;j
reakcie, ktora sa vyskytla u pacientky po dvoch rokoch od ukoncenia uzivania lieku Roaccutan.
Podl'a nazoru komisie, vypadavanie vlasov mdéze mat’ viacero pricin, preto odporuca dokladné
vySetrenie zdravotného stavu pacientky a doziadanie d’alSich informaécii.

SVK 20130806, SVK 20130807, SVK 20130808, SVK 20130830 - HPV - 4 valent.vakcina:
infekcia HPV virusom+zlyhanie ockovania . Komisia bola informovand o vyskyte klastra
neziaducich u¢inkov po vakcine Silgard. V danych pripadoch pre nedostatok zékladnych udajov
nie je mozné odhadnut kauzalitu a su doziadané d’alSie informacie.

SVK 20130760 - cetuximab: pneumomediastinum+krvacanie z nosa
masivne+bronchopneumonia+zvysenie kreatinu+herpes simplex+toxicita koze. Masivne
krvéacanie z nosa, kozna toxicita, stomatitida and herpes simplex labialis — je mozna kauzalna
suvislost’ s poddvanym liekom. Pre bronchopneumodniu, pneumomediastinum a kreatininémiu
existuju alternativne vysvetlenia — sic¢asne prebiehajiuce onkologické ochorenie s metastdzami do
pecene a pltc, sucasné uzivanie d’alSich protinddorovych liekov (cisplatina).

SVK 20130704, SVK 20130672, SVK 20130719 - soli Zeleza na intravendzne podanie.
Pozorované reakcie je mozné prisudit’ ucinku liekov.

e Domperidon, pouzitie na stimulaciu tvorby mlieka

Komisia povazuje odporucanie domperidonu na stimulaciu laktacie za zneuzivanie lieku. Liek
nema schvalent taktto indikdciu. Na celoeurdpskej urovni bol niekol'kokrat prehodnocovany
risk/benefit domperidénu z hladiska zdvazného NUL — predizenie QT intervalu. Na nirodnej
urovni je liek dostupny na predpis. Laktacné poradkyne nie st opravnené odporucat’ pouzivanie
ziadneho lieku, a najmé v pripade odporucania pouzivat’ liek v neschvalenej indikacii je tento
postup neakceptovatelny.

5. Referaly ukoncené, informacia :
e HydroxyetylSkroby HES

Komisia sa oboznamila so stanoviskom PRAC, ktory odporucil ponechat’ lieky s obsahom
hydroxyetylskrobu na trhu s podstatne zazenymi indikaciami, upravenymi kontraindikaciami
a upozorneniami. Zavézné rozhodnutie, platné pre vSetky ¢lenské staty EU, vyda Europska komisia.



e Kombinovana hormonalna antikoncepcia
PRAC posudzoval riziko vendznej trombembolie u zien uzivajucich hormonalnu antikoncepciu. Potvrdil,
ze prinosy kombinovanej hormonalnej antikoncepcie nad’alej prevazuji nad jej rizikami. Z hl'adiska rizika
tromboembolie je mozné tieto lieky rozdelit’ do 4 skupin, pricom niz$ie riziko trombembolickych prihod je
u liekov, ktoré ako progestagénovu zlozku obsahuju levonorgestrel, norgestimate alebo norethisteron.
Riziko atrerialnej trombembdlie sa u jednotlivych progestagénovych zloziek hormonalnej antikoncepcie
nelisi.

6. Referaly prebicehajlce
e diacerein
Na podnet Franctzska sa zaCalo vnovembri 2012 prehodnocovanie liekov s obsahom diacereinu.
Do6vodom bol vysoky vyskyt traviacich problémov, zédvaznych pripadov peceniovych poruch a koznych
reakcii. Hodnotenie stale prebieha. Prof. Killinger v su¢innosti s odbornou reumatologickou spolo¢nostou
vypracovali kladné stanovisko k pouzivaniu liekov s obsahom diacereinu.

e spirapril, quinapril - dualna blokdda RAAS

KpBL bola informovand o prebichajicom referale, ktory posudzuje rizika dudlnej blokady renin-
angotenzinového systému antihypertenzivami typu ACE inhibitorov a blokatorov angiotenzinovych
receptorov. Slovensko je ko-raportérom pre hodnotenie spiraprilu a quinaprilu. Hodnotenie stale prebieha.

7. Zmeny v sposobe vydaja lickov
e Cardioral 75 mg

Liek obsahuje 75 mg kyseliny acetylsalicylovej aje uréeny na prevenciu kardiovaskularnych
ochoreni.

Komisia nemd namietky voci dostupnosti tohto lieku bez lekéarskeho predpisu aj vzhl'adom na to,
ze viaceré podobné lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej su tiez dostupné bez lekarskeho
predpisu.

Komisia vSak zdoraznuje, Ze indikovanie takejto prevencie ma vykonat lekar a dlhodobé uzivanie
ma byt pod jeho dohl'adom.

e Racekadotril (Hidrasec) ziadost’ 0 OTC status

Komisia sa oboznamila stextom odvolania sa proti zamietnutiu ziadosti o zaradenie baleni
uréenych pre dospelych medzi volnopredajné lieky. Obozndmila sa aj s listom prof. Jurgosa,
ktory vypracoval na Ziadost drzitel’a.

Oproti povodnej ziadosti drzitel' dodal podrobné zdovodnenie a obmedzil svoju ziadost na 6 a 10
kusové balenia a upravil znenie pisomnej informdcie pre pouzivatela.

Indikacie lieku su tieto: ,,Hidrasec je indikovany na symptomaticku liecbu akutnej hnacky
u dospelych, ak nie je mozna kauzalna liecha. Ak je kauzalna liecha mozna, racekadotril mozno
podavat ako pridavnu liecbhu.

Komisia vzala do ivahy skuto¢nost’, Ze v niektorych krajinach je liek dostupny bez lekarskeho
predpisu, stiéasne viak vo viacerych krajinach je na lekarsky predpis (Anglicko, frsko, Svédsko,
Finsko, Grécko, gpanielsko, Mad’arsko).

Komisia nepredpokladd, ze by liek prindsal zavazné rizika pri symptomatickej liecbe
nekomplikovanej hnacky u dospelych, pre ktoré by lieck nemohol byt dostupny bez lekarskeho
predpisu. Indikacie lieku, ako su uvedené v pribalovej informacii, vSak predpokladaju urcenie
kauzélnej liecby, ¢o moze vykonat iba lekar.

8. Ziadosti o schvalenie PAS §tadie

a. Belimumab (Benlysta)



A 5-Year Prospective Observational Registry to Assess Adverse Events of Interest and
Effectiveness in Adults with Active, Autoantibody-Positive Systemic Lupus Erythematosus
Treated with or without BENLYSTA(tm) (belimumab)

Zadavatelom je spolo¢nost GlaxoSmithKline. Stidia bola oznamena z registra PAS $tadii.

9. Bulletin Liekové riziko
Do ¢isla 40 sa navrhuje zaradit’ :
- ¢lanok o moznostiach zruSenia registracie licku, ktory by mal vysvetlit, ¢o musi byt
splnené, aby SUKL mohol zrusit' registraciu lieku.
- ¢lanok, ktory by mal upozornit’ na chyby v liecbe (medication error) pri podavani injekcii,
predovsetkym pri pouZzivani jednorazovych ampuliek pre viacerych pacientov.
Komisia navrhla pripravit’ aj ¢lanok, ktory by poukazoval na rizika pouzivania domperidénu na
stimulaciu laktacie.

10. R6zne

e Clenom komisie sa odporuéilo prestudovat’ si nové knizky, ktoré napisal Ben Goldacre: Skorumpovana
farmacia a Zvratend veda. Venuju sa viacerym problémom s ktorymi sa stretadva komisia a mézu byt
poucné.

e Na skolenie posudzovatelov farmakovigilancie organizovanych EMA odporucila Komisia prof.
Kuzelovu.

11. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.

Bratislava, 4.11.2013
Zapisala: MUDr. R. Kamenska prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.



