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 19.2.2014

Pritomni: prof. MUDr. M. Krigka, prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof.
doc. MUDr. J. Benetin, CSc., MUDr. Z. Mikes, DrSc., RNDr. M. Kuzelova, CSc., prof.
MUDr. Z. Killinger, MUDr. J. Tisonova, CSc., doc. MUDr. V. Kotinkova, CSc., MUDr. M.
Moro, RNDr. T. Magalova MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. MUDr. R. Kamenska, MUDr.
S. Fundarkova, PharmDr. Z. MurgaSova, Mgr. I. Pankuchova (zastup)

Ospravedlneni: MUDr. Mikas Jan, PhD., prof. MUDr. J. Murin, CSc., Mgr. Z. Batova, PhD.
Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol dr. Gibala. Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych c¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmu k jednotlivym bodom
programu.

3. Organizacné zalezitosti

— Komisia bola informovana o rozsireni komisie o nového ¢lena Mgr. Z. Batovu, PhD zo sekcie
registracie

— aktualizacia terminov zasadnuti KpBL na prvy polrok 2014

4. Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie, signaly

KpBL bola oboznamena s prehl'adom hlasenych NUL za rok 2013 a zvlast’ s prehPadom hlasenych NUL
na vakciny.

KpBL sa oboznamila s prehl'adom neziaducich u¢inkov prijatych za mesiac december 2013 a januar 2014.

Za mesiac december 2013 a januar 2014 prislo 186 hlaseni, z toho 9 umrti, 94 zavaznych a 83 nezavaznych
hlaseni.

Komisia sa zaoberala nahlasenymi zavaznymi neziaducimi reakciami:

SVK 2014/0076 — metotrexat . Komisia sa zaoberala posudenim neziaducej reakcie, nalezu metastaz
v peceni, ktord sa vyskytla u pacientky liecenej metotrexatom.. Podl'a ndzoru komisie, nie je
mozné pre nedostatok udajov odhadnut’ kauzalitu a odporuca doziadat’ d’alSie informacie.

SVK2014/0112, SVK2014/0135 — Komisia bola informovana o zvyseni poctu hlaseni podozreni na
neziaduce ucinky po podani Pollinexu. Komisia usudila, ze kauzalita vyskytu neziaducich ucinkov je po
podani Pollinexu mozna.

SVK2014/ 0062, SVK2014/0097 - bevacizumab. Komisia bola informovana o vyskyte zavaznej
neziaducej reakcie, syndrom ruka-noha, ktory sa vyskytol po uZivani bevacizumabu.

SVK2014/1037 — Komisia bola informovana o vyskyt zavaznej neZiaducej reakcie, vel'mi
zriedkavého syndrému - Sweetov syndrém ( kozna reakcia).




SVK 2014/0046, SVK 2014/0085 — NaHCO3 - hyperkaliémia, metabolicka acid6za, komorové
extrasystoly, ektopicky atridlny rytmus, bradykardia/tachykardia. Kauzalita posudena ako
nepravdepodobna. Neziaduce Uc¢inky stvisia pravdepodobne so zlozitym klinickym stavom pacientov
a ich zakladnym ochorenim. SUKL vykonal tieZ presetrenie kvality uvedeného lieku, ktoré nepreukazalo
nedostatok v kvalite pouzitej Sarze.

SVK 20140083, SVK 20140083 — dextrometorfan — intoxikacia s poruchou vedomia, vnimania,
zneuzivanie az zavislost'. Kauzalna suvislost’ posudena ako pravdepodobna.

Komisia sa zaoberala podnetom zcentra pre lieCbu zavislosti, poukazujucim na odoévodnené riziko
existencie véacsieho poCtu pripadov zneuzivania a zavislosti dextrometorfanu najmi medzi mladistvymi
a ziadost'ou o prijatie moznych opatreni.

Clenovia KpBL konstatovali, 7e dana zaleZitost’ vyzaduje podrobnejsie udaje o zneuZivani licku a analyzu
ucinnosti, bezpecnosti a spotreby. Lieky sa zrejme pouzivaji nadmerne v pomere k ich malému potencialu
ginnosti mozno z dovodu netimernej reklamy. SUKL obdrzal za posledné 3 roky len 5 hlaseni na uvedené
lieky s obsahom dextrometorfanu. KpBL nema4 zatial’ dostatok tidajov na navrhnutie prijatia moznych
regulacnych opatreni na znizenie zneuzivania tychto liekov (napr. vydaj na predpis lekara, obmedzeny
vydaj lieku, ipravy SmPC a PIL).

Komisia sa uz zaoberala danou zalezitostou na zasadnuti KpBL 4/2012, kde skonstatovala, Ze nie je
vysoké riziko masového zneuZzivania lieku, ide skor o individualne zneuzitie (drogovo zavisli, suicidalne
umysly) a neodporuca zatial’ ziadne regulacné aktivity v zmysle zmeny vydaja lieku alebo velkosti balenia.
Odportéa nad’alej sledovat’ vyvoj hlaseni NUL a situaciu v spotrebe licku (celé znenie v zapise z KpBL
4/2012).

KpBL dalej odporucila obratit’ sa na ziadatel'a o dodanie komplexnej analyzy problému a dévodovej
spravy (vyskyt, tendencia v ¢asovej osi, ekonomické zat’azenie, dopad na verejné zdravie, atd’.), na zaklade
ktorej bude mozné prehodnotit’ nutnost’ prijatia opatreni.

5. Referaly prebiehajuce

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

— spirapril, quinapril - dualna blokada RAAS. KpBL bola informovana o prebiehajicom referale.
Slovensko je ko-raportérom pre hodnotenie spiraprilu a quinaprilu. Hodnotenie stale prebicha.

6. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
Lieky s obsahom 150 mg flukonazolu v jednej kapsule ur¢enej na liecbu kandidovej vaginitidy

Komisia sa opakovane zaoberala danou ziadostou. Nevidi potrebu preradenia lieku na vydaj ako OTC.
Ostava na svojom pdvodnom stanovisko ohl'adom tychto lickov zo diia 22.2.2012, v ktorom nesuhlasila :
,,8 preradenim lieku do kategorie liekov s vydajom bez lekdarskeho predpisu nakolko liek je
zdkladnym liekom na systémovu liecbu mykotickych ochoreni a nie je vyjasnené mozné riziko
vzniku rezistencie. Dalej sii pochybnosti o schopnosti spravneho samodiagnostikovania a kontroly
liecby.*“( celé znenie je zverejnené v povodnom zdpise z KpBL).

Komisia konstatuje, ze zaregistrované lieky s obsahom flukonazolu 150 mg a o velkosti balenia 1 tableta
by mali byt harmonizované v oblasti sposobu ich vydaja.

7. Ziadosti o schvalenie PAS §tadie
Neboli predlozené Ziadne Ziadosti o schvalenie PASS stadii.
8. Rodzne
Neboli predlozené ziadne dodatocné zalezitosti k postudeniu alebo vyjadreniu sa komisie.

9. Liekové riziko



10. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 7.3.2014

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



