KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: +421 (0)2 5070 1148

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo diia 05.02.2020

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc.,
prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc.
MUDr. Z. Killinger, Csc., doc. MUDr. L. Luka¢, PhD., PharmDr. Blazena Caganova, PhD.,
PharmDr. 1. Pankuchova, RNDr. T. Magalova, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M. Gocova,
PharmDr. M. Radik, PhD., Mgr. Monika Ci¢ové

Ospravedlneni: Mgr. et Mgr. Adriana Mecochova

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisofiova.

Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizac¢né zaleZitosti KpBL
e Clenovia komisie boli informovani 0 novom spdsobe odmetiovania &lenov komisie,
odmeny budt od roku 2020 vyplacané po kazdom zasadnuti
e Mgr. M. Cicova bola predstavena ako novy posudzovatel’ farmakovigilancie

4. Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovand o sumarnom prehlade prijatych hlaseni za rok 2019. Prezentované
boli pocty hlaseni podla odosielatel'a, zavaznosti, odbornosti, sposobu prijatia, ATC skupiny
atop 5 liegiv, na ktoré bolo prijatych najviac hlaseni NUL. V roku 2019 SUKL prijal 1128
hlaseni podozreni na NUL. Lekari zaslali 495 hlaseni, lekarnici 90, ini zdravotnicki pracovnici
7 a laici (pacienti, rodi¢ia, nezdravotnicki pracovnici) 536 hlaseni. Zéavazné hlasenia
predstavovali priblizne $tvrtinu hlaseni (26 %). Z hl'adiska odbornosti najviac hlaseni zaslali
internisti (132), potom dermatologovia (116) a napokon pediatri (34). Najviac hlaseni bolo
dorucenych elektronickym webovym formularom (42 %), nasledne postou a telefonicky
(zhodne 23 %) a napokon e-mailom (12 %). Podl'a ATC skupiny bolo najviac hlaseni zo
skupiny J - antiinfektiva na systémové pouzitie (375), potom C — kardiovaskularny systém
(139) anapokon N — nervovy systém (120). Najviac hlasené lieCiva od zdravotnickych
pracovnikov boli zhodne amoxicilin/kyselina klavuldnova a technécium (99mTC) sukcimér
a od pacientov ciprofloxacin.

Komisia vysoko ocenila narast hlaseni od lekarnikov a skonstatovala nizku angaZovanost
klinickych farmakoldgov v hlaseni podozreni na NUL.



o Zdavazné neziaduce reakcie

KpBL bola informovana o hlaseniach za mesiac december 2019. V tomto obdobi SUKL prijal
104 hlaseni podozreni na NUL, ztoho 25 hlaseni bolo zavaznych. Komisia sa zaoberala
zavaznymi hlaseniami za dané obdobie. Neziaduce G¢inky v hlaseniach si zvédc¢Sa zname,
uvedené aj v SPC jednotlivych liekov alebo ich kauzalitu nie je mozné vylucit nakolko
hodnotenie dlhodobej bezpecnosti zatial’ nebolo ukon¢ené. Komisia sa podrobnejsie venovala
dvom hlaseniam tykajucich sa zavislosti od tianeptinu (1119, 1120), kauzalna suvislost’
s liecbou je pravdepodobna, Gcinok je opisany vV SPC aj odbornej literature.

e Hldsenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl'adom hlaseni v suvislosti s o¢kovanim za uplynulé obdobie. ISlo
0 4 zavazné hlasenia a 7 nezavaznych.

Tri zavazné hlasenia (1076 — Infanrix Polio, 1077 — Prevenar 13, 1113 — Synflorix) sa tykali
horacky a jedno zavazné hlasenie (1031 — Hexacima) sa tykalo lokalnej reakcie v mieste
podania (bolestivost, opuch, zaCervenanie). lde o0 zname neziaduce reakcie a kauzalita je
pravdepodobna.

5. Eurépske procediry

KpBL bola informovana o eurdépskych procedurach a zainteresovanosti SR v posudzovani.
Boli prezentované informacie o priebehu a vysledkoch referalovych a signalovych procedtr
Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) za januar 2020.

e Referaly:

o Reexaminicia - topické krémy sobsahom 0,01 % estradiolu na liecbu
vaginalnej atrofie u postmenopauzdlnych Zzien. Kvoli riziku systémovej
absorpcie a s tym suvisiacich neziaducich u¢inkov bude obmedzené uZzivanie na
max. 4 tyzdne, balenie max. 25 g asila vyjadrena v mikrogramoch. Na
Slovensku Linoladiol N — nemarketovany.

o Picato (ingenol mebutat) — gél na lieCbu aktinickej keratdozy. Kvoli riziku
vzniku novych nadorovych ochoreni kozZe v lie¢enej oblasti bol pomer prinosov
arizik vyhodnoteny ako negativny a ako preventivne opatrenie bola doCasne
pozastavena registracia lieku, kym prebieha hodnotenie. Na Slovensku
nemarketovany.

e Signaly:

o Fluorchinolony (vSetky systémové formy podania) — pripady regurgiticie
srdcovej chlopne, aneuryzmy a disekcie aorty, prebieha hodnotenie.

o Abirateron (ZYTIGA) - interakcia so sulfonylureou veduca k hypoglykémii -
doplnenie do SPC a PIL liekov s obsahom oboch lie¢iv.

e PSUSA:

o Tolperizon (MYDOCALM), ktory méa 1 schvéalent indikaciu - liecba
patologicky zvySeného tonusu kostrového svalstva po cievnej mozgove]
prihode u dospelych sa pouziva off-label v 90-95% pripadov, pri ktorych boli
hlasené zavazné pripady hypersenzitivnych reakcii, anafylaktického Soku
a umrtia.



6. RoOzne

Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

Komisia sa zaoberala Ziadost'ou o uréenie spdsobu vydaja nového lieku s obsahom
terbinafinu 78 mg/ml vo forme laku indikovaného na lie¢bu nechtovych mykoz.
Vzhl'adom na dostupnost’ podobnych pripravkov na trhu a pozitivny pomer prinosov a
rizik sa KpBL priklana k zdverom referencného clenského Statu (Nemecko), ktory
navrhuje zmenu indikacie v populacii od 18 rokov. Na potvrdenie OTC statusu je
potrebné na SK predlozit SWITCH-REPORT.

Komisia sa zaoberala ziadostou o urcenie sposobu vydaja nového lieku s obsahom
paracetamol/ibuprofen 32 mg/ml + 9,6 mg/ml vo forme oréalnej suspenzie indikovanej
na kratkodobu liecbu miernej az tazkej bolesti bez ohl'adu na pritomnost’ horacky
U deti od 6 mesiacov do 12 rokov. Vzhl'adom na mozné liekové rizikd a Specifika
detského veku sa povazuje za vhodnejsie zacatie lieCby monokomponentnymi liekmi,
preto sa KpBL priklana k zdverom referenéného ¢&lenského §tatu (Svédsko), ktory
navrhuje Rx status a indikaciu v populacii od 2 do 12 rokov.

Komisia sa zaoberala Ziadostou o harmonizaciu sposobu vydaja lickov s obsahom
vitaminu B6. Na zaklade dostupnych informacii o bezpe¢nosti vitaminu B6 (resp.
pyridoxinu, alkoholového vitaméru vyluéne obsiahnutom v lie¢ivach s obsahom
vitaminu B6 registrovanych v SR) v odbornej literature vratane materialov Europskeho
uradu pre bezpecnost potravin, S prihliadnutim k moznym rizikim samoliec¢by
v indikaciach vysokodavkovej liecby pyridoxinom, komisia rozhodla, ze OTC status je
akceptovatelny pre lieky s davkovanim do 200 mg denne pri dlhodobej lie¢be a do 500
mg denne pri kratkodobej lie¢be (do 6 mesiacov).

7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava,

26.02.2020

zapisal: PharmDr. Michal Radik, PhD. MUDr. Jana Tisonova, PhD.
tajomnik KpBL predseda komisie



