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 dia 11.12.2013

Pritomni:  prof. MUDr. M. Kriska, prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof.
RNDr. M. Kuzelova, CSc., prof. MUDr. Z. Killinger, MUDr. J. Tisonova, CSc., MUDTr. P.
Gibala, CSc., RNDr. MUDr. Mikas Jan, PhD., MUDr. R. Kamenska, MUDr. S.
Fundarkova, PharmDr. Z. MurgaSova

Ospravedlneni: prof. doc. MUDr. J. Benetin, CSc., MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Murin, CSc., ,
doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc. MUDr. M. Moro, RNDr. T. Magalova

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencialny konflikt zdujmu.
3. Organizacné zalezitosti
— Dboli dohodnuté terminy zasadnuti KpBL na prvy polrok 2014
— Pokyn pre hlasenie neziaducich uc¢inkov

KpBL sa vyjadrila k danému inovovanému Pokynu. Odporucila doplnit’ Pokyn o definiciu neziaduceho
ucinku ako takého. S dokumentom suhlasi.

4. Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie, signaly

Za mesiac november 2013 priSlo 102 hlaseni, z toho 9 umrti, 64 zavaznych a 29 nezavaznych. 61 hlaseni
zaslali drzitelia.

Komisia sa zaoberala nahlasenymi zavaznymi neziaducimi reakciami:

SVK2013/0947 — pneumokokové vakcina 13 valentnd, hlasenie zlyhania oCkovania. Drzitel' nevylucuje
neucinnost’ vakciny u diet’at’a.

Komisia sa zaoberala hodnotenim 6 fatalnych pripadov vzniknutych pri uzivani liekov:
SVK 2013/0872 — ofatumumab

SVK 2013/0874 — cetuximab

SVK 2013/0920 - bevacizumab

SVK 2013/0921 — ranimizumab

U vsetkych islo o polymorbidnych pacientov s polypragmaziou a so zavaznym zakladnym ochorenim
(prevazne onkologickym). Prispevok lieku k nahlasenym reakcidm sa neda vylacit. K pripadom sa
ocakavaju nasledné hlasenia (follow-up).

SVK 20130/0924 — alteplaza — krvacanie do mozgového kmeia, zvySenie krvného tlaku. Neda sa vylucit
prispevok lieku k fatalnej reakcii u pacienta.

SVK 2013/0953 - warfarin — hematomy, anémia, nemeratelny Quick u 90 roc¢nej pacientky. Kauzalita
posudena ako mozna.

Komisia konstatovala, ze sa kumuluju hlasenia zavazné neziaduce ucinky na biologické lieky. V tejto
suvislosti upozoriuje na riziko klinického skusSania biologik. Odporuca nepovolovat’ II. fazy klinického



skuSania na ambulanciach, ktoré nie su sucastou kliniky, bez toho aby bola adekvatne zabezpecena
bezpecnost’ lie¢by u tychto pacientov.

5. Referaly prebiehajuce

— diacerein — KpBL bola informovana o prebiehajucej reexaminacii lieku, ktord zatial’ eSte nie je
ukoncena.

—  spirapril, quinapril - dualna blokada RAAS

KpBL bola informovand o prebiehajucom referale. Slovensko je ko-raportérom pre hodnotenie spiraprilu a
quinaprilu. Hodnotenie stale prebicha.

6. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
CalciviD — zmena z OTC na predpis

Liek obsahuje 600 mg vapnika a 400 UI cholekalciferolu. Je ur€eny na prevenciu a lie¢bu nedostatku
vitaminu D a vapnika u starSich pacientov. Dalej je uréeny ako doplnok vitaminu D a vapnika k Specifickej
lieCbe osteopordzy u pacientov s rizikom nedostatku vitaminu D a vapnika. Davkovanie je 2 tablety denne.

Ziadatel' argumentuje, 7e aj v pripade takychto lieckov je potrebnd naviteva lekara na vylidenie
kontraindikacii a na pravidelnu kontrolu pacienta, aj z toho dévodu, Ze pacienti uzivaju aj d’alSie lieky na
liecbu osteopordzy. Liek pouzivaju predovsetkym starsi pacienti.

Komisia je ndzoru, ze dlhodoba substitucia vapnika (osteopordza, deficit parathormoénu) si vzdy
vyzaduje lie¢bu odbornym lekarom a pravidelné lekarske kontroly, bez ohl'adu na to, ¢i je uzZivany
liek vol'nopredajny alebo viazany na lekarsky predpis. Dennd potreba u starsich a tehotnych zien,
je az na urovni 1000-1500 mg vapnika/den, davky do 2000 mg/denn sa povazuji za bezpecné.
Odportacana davka vitaminu D denne je 400-800 IU denne (Metodicky list ucelnej farmakoterapie
22, 2002). Pripady poSkodenia zdravia z dovodu dlhodobého nadmerného a nekontrolovaného
uzivania tohto lieku nie s dokumentované.

Komisia nevidi potrebu preradenia lieku CalciviD na vydaj na recept z dovodu znizovania rizik pre
pacientov.

Komisia konStatuje, ze zaregistrované lieky s obsahom vapnika a vitaminu D nie st harmonizované
v oblasti spdsobu ich vydaja. Pri pouzivani liekov s obsahom vapnika a vitaminu D je riziko poskodenia
zdravia malé.

Komisia sa nezaoberala otdzkami tykajucimi alebo ndkladov vzniknutymi pre zdravotné poistenie alebo
pacientov. Riziko je mozné znizit’ uvadzanim spravnych informacii o pouzivani lieku.

Liek Biomin H ma zle uréent ATC skupinu, lebo sa nejedna o kombinaciu vapnika s vitaminom D.

7. Ziadosti o schvalenie PAS §tadie

Neboli predloZzené ziadne Ziadosti o schvalenie PASS stadii.
8. Rodzne

Neboli predlozené ziadne dodatocné zalezitosti k postudeniu alebo vyjadreniu sa komisie.
9. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 15.1.2014

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



