SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Komisia pre lieky
ZAPIS — PISOMNA PROCEDURA
08.09.- 15.09.2016

1. Navrh programu
Schvalenie programu zasadnutia a textu programu na zverejnenie na internete

2, Zapis KpL z predchadzajuceho zasadania
Zapisu z pisomnej procedury KpL z 19.-26. Jula 2016 bol schvaleny.

3. VSeobecné a aktualne otazky
Metformin — indikacia prediabetes — pritomni ¢lenovia KpL na zasadnuti 07.09.2016 boli
informovani ohfadom priebehu procedury tykajlucej sa indikacie prediabetes pri lieku s obsahom
metforminu. Dana procedura je v procese posudzovania.

Organizaéné zmeny vramci SUKL - pritomni &lenovia KpL na zasadnuti 07.09.2016 boli
informovani ohladom personalnych a organizaénych zmien v Statnom ustave.

4. Konflikt zaujmov
Aktualizacia informacie vratane suvislosti s programom zasadnutia

5. Registracia

5.1 Centralizovany postup registracie
Sprava z Vyboru pre humanne lleky (CHMP)

5.2 Sprava z Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP), z Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC),
z Koordina¢nej skupiny (CMDh)
Pre informéciu

5.3  Ziadosti v procedure podla &lanku 29 Smernice 2001/83/ES ,CMDh referral

5.4 Ziadosti v postupe vzajomného uznavania a decentralizovanom postupe (MRP, DCP)

5.5 Ziadosti v narodnej procedtire (nové Ziadosti o registraciu s vyznaéenim pravneho zdkladu
— nové lieCivo, odkaz na vedecké udaje, nova kombindcia, ostatné)

Nazov lie€iva: paracetamol, fenylefriniumchlorid

Liekova forma:plo por

Evidenéné ¢islo:2015/00274-REG

Terapeuticka skupina:07/analgetika, antipyretika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuéa registraciu lieku. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode formou
pisomnej procedury.

5.6 Ziadosti v narodnej procedure — nova indikacia (iné zasadné zmeny) ), nova liekova forma,
nova sila

Nazov lie€iva: botulotoxin typu A

Liekova forma:plv ino

Evidenéné Cislo:2014/05779, 2015/01315

Terapeuticka skupina:63/myorelaxancia

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:cisplatina

Liekova forma:con inf

Evidenéné Cislo:2015/06660, 2015/04805

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva: F(ab")2 fragmenty konského imunoglobulinu proti besnote

Liekova forma:sol inj

Evidenc¢né ¢Cislo:2013/06569

Terapeuticka skupina:59/imunopreparaty

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva: chlorprothixéniumchlorid

Liekova forma:tbl fim

Evidencné ¢islo:2015/00475, 2013/05952

Terapeuticka skupina:70/anxiolytika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

5.7 Ziadosti o zmenu klasifikacie lieku podla spésobu vydaja (v$etky) - /

5.8 Ziadosti o zmenu registracie lieku v narodnej procedure - ré6zne

Nazov lie€iva:jodid sodny (J131)

Liekova forma:cps dur

Eviden¢né ¢islo:2013/06632

Terapeuticka skupina:88/radiofarmaka

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:estradiolibenzoat, prednizoldn, kyselina salicylova
Liekova forma:liq der

Evidenc¢né ¢islo:2016/01282

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:betaxoldéliumchlorid

Liekova forma:int opu

Evidencné Cislo:2014/01382

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:betaxoldéliumchlorid

Liekova forma:int opo

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/01383

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:ibuprofen

Liekova forma:tbl flp

Evidencné Cislo:2014/05116

Terapeuticka skupina:29/antireum., antiflog., antiuratika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:ibuprofen

Liekova forma:gra eff

Evidencéné Cislo:2014/05115

Terapeuticka skupina:29/antireum., antiflog., antiuratika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:ibuprofen

Liekova forma: sir

Evidencné ¢Cislo:2014/04560

Terapeuticka skupina:29/antireum., antiflog., antiuratika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:ibuprofen

Liekova forma: tbl flm , gra eff, tbl flp, sir

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/04559, 2016/02682

Terapeuticka skupina:29/antireum., antiflog., antiuratika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva:ciprofloxacin

Liekova forma:int opt

Evidenc¢né Cislo:2014/01454

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporGéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:cisplatina



Liekova forma:con inf

Evidenc¢né ¢Cislo:2015/03259

Terapeuticka skupina:44/cytostatika

Sposob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:kyselina valproova, valproat sodny

Liekova forma:tbl flp, sir, plv iol

Evidenc¢né ¢islo:2015/07401, 2016/04167, 2016/00111

Terapeuticka skupina:21/antiepileptika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:dydrogesterén

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2015/05675

Terapeuticka skupina:56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lieciva:fluorometolon

Liekova forma:int opu

Evidenc¢né ¢Cislo:2014/05103

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:octan hydrocortizénu

Liekova forma:ung der

Evidencéné Cislo:2016/03202

Terapeuticka skupina:46/dermatologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:levodopa, benserazid

Liekova forma:tbl dsp, cps mod

Evidencné Cislo:2016/00748

Terapeuticka skupina:27/antiparkinsonika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:ketokonazol

Liekova forma:shp

Evidencné ¢islo:2014/01499

Terapeuticka skupina:26/antimykotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:prednisonum

Liekova forma:tbl

Evidencné ¢islo:2015/01927, 2016/01942, 2016/01943
Terapeuticka skupina:56/hormény

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis



Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:zolpidem

Liekova forma:tbl fim

Evidencné Cislo:2016/02806

Terapeuticka skupina:57/hypnotika, sedativa

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:cefoperazon, sulbaktam

Liekova forma:plo ijf

Evidenc¢né Cislo:2016/03098, 2016/00880

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:desfluranum

Liekova forma:vap inl

Evidenc¢né ¢islo:2015/04777

Terapeuticka skupina:05/anestetika celkové

Spodsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:tobramycin

Liekova forma:sol neb

Evidencéné Cislo:2013/03221

Terapeuticka skupina:15/antibiotika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:tobramycin, dexametazdn

Liekova forma:ung oph

Evidencné Cislo:2016/01523, 2014/01646

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporGéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:tobramycin, dexametazon

Liekova forma:int opu

Evidencné Cislo:2016/01524, 2014/01647

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporaéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:tobramycin

Liekova forma:int opo

Evidenc¢né Cislo:2016/01498, 2014/01717

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odportéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:tobramycin



Liekova forma:int opo

Evidenc¢né Cislo:2014/01716, 2016/01500

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

Nazov lie€iva:tobramycin

Liekovéa forma:ung oph

Evidencné Cislo:2014/01715, 2016/01499

Terapeuticka skupina:64/oftalmologika

Spdsob vydaja lieku: vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Zaver: KpL odporuéa prijatie navrhovanej zmeny. Clenovia komisie rozhodli v tomto bode
formou pisomnej procedury.

6. Rodzne

Amitriptylin — pediatrickd indik&cia pri lie€be no¢nej enurézy - pritomni ¢lenovia KpL na zasadnuti
07.09.2016 boli informovani ohfadne vysledkov pediatrického worksharingu, na zaklade ktorého su
lieky s obsahom amitriptylinu vhodné na lie€bu no&nej enurézy v tretej linii u deti od 6 rokov. Na
z&klade odporuc¢ania vramci diskusie na KpL sa pri lieku s obsahom 25 mg amitriptylinu ponecha
obmedzenie na deti od 12 rokov, kedze tableta s 25 mg sa neda delit.

7. Klinické skuSanie

8. Iné



