KOMISIA PRE BEZPE CNOSTI LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel: 5070 1207

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezprost’ liekov
ktoré sa konaloith 27. 4. 2010

Pritomni:  prof. MUDr. M. KriSka, DrSc., doc. MUDT. Danilla, CSc., prof. MUDr. P.
Svec, DrSc., prof. MUDr. J. Murin, CSc., doc. RNDM. KuZelova, CSc.,
MUDr. J. Lartovd, doc. MUDr. Z. Killinger, PhD., MUDr. P. Gibal&Sc., ,
DrSc., MUDr. L. Bozekova, CSc., doc. MUDr. V. Kokova, CSc., MUDr. M.
Moro., MUDr. R. Kamensk4, RNDr. T. Magélova, PhammB. Harkéarova,
PhD.

Nepritomni: doc. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. BItJZ. MikeS

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitariienov a schvalenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol prof. KriSka. Programi schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov nedeklaroval potencialny konflikt  zaujmov
k predloZzenému programu.

3. Organiz&né zalezitosti
« Deklaracia konfliktu zaujmov — novy jednotny postpovy formular SUKL pre
¢lenov poradnych organov.

4. Podklady pre&innog’ PhV WP a aktualne signaly

* informacie zo zasadnuti februarovej a marcovej PIWP: Komisia sa
oboznamila s priebehom a vysledkami dvoch posleuzgsadani.

» klopidogrel a inhibitory proténovej pumpy. Komisa oboznamila so zavermi
posudenia a tt@vou spravou EMA.

* Oznam k Rotarixu — Komisia sa oboznamila so zavemsiidenia a ttavou
spravou EMA, p&om sa neidentifikovali bezpeostné rizika pre danu
vakcinu a neboli nutné bezjmmstné opatrenia pre jej pouzivanie.



* bufexamak — Komisia sa oboznamila so zavermi posédetlgovou spravou
EMA o navrhu stiahnutia liekov s obsahom ¢ive v Nemecku av EU.
Oc¢akéva sa rozhodnutie Europskej komisie.

5. Ziadosti o zmeny

Na stavajucom zasadnuti KpBL neboli vznesené paglad na vyjadrenie sa komisie
k zmenam v registracii.

6. Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikidHPC

Komisia sa oboznamila s priamymi komunikaciami efini so zdravotnickymi
pracovnikmi, vzniknutych na zaklade rozhodnuti EMA:

- Aclasta (kyselina zolendrénova) — aktualizovangearo bezpaosti po hlaseniach
o poSkodeni funkcie oflgiek a zlyhani obtiek pri podani lieku Aclasta vo forme
infazie.

- Exelon/Prometax — informéacie pre HCP o nespravnooiipi a chybnom davkovani
v suvislosti s transdermalnymi naplami .

- Nimesulid — informacie o odpoténiach tykajucich saliky lietby, kontraindikéacii
a upozorneni s diem znizt riziko poskodenie gene pri li€be liekmi obsahujucimi
dané ligivo.

- Vectibix (panitumumab) — informacia o zavaznej hgeezitivite vratane anafylaxie
a angioedému v suvislosti s pouzivaningilia ako aj opatreniami na minimaliz&ciu
rizik a to aktualizacia SPC a PIL.

- Tysabri — akualizacie suvislosti medzi natalizunmaba progresivnou multifokalnou
leukoencefalipatiou (PML). Podmienkou je ajcha pacientov v ramci klinického
skuSania alebo registra pacientov.

7. PSUR Worksharing projekt
a) granisetron - procedura hodnotenia bézpsti bezi
b spirapril - procedura hodnotenia beapesti beZi, priprava ukéania.
c) terbinafin - procedura hodnotenia bezymesti bezi
d) felodipin — priprava na &atie procedury hodnotenia bezpesti

e) sertralin — informacia pre posudzovate Ze vr. 2011 bude znovuprehodnotenie
lieciva po 3 rokoch.

8. Skupinové prehodnoteniérnych betablokatorov
Prebieha prehodnocovanie, vypracovana je vSeoliasna

9. Hlasenia zavaznych neziaduciéimigov za uplynulé obdobie
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie.

Komisia sa oboznamila s neziaducindinkami, ktoré boli nahlasené za obdobie od 1.3.2010
do 27.4.2010. Referované boli niektoré zavaznéaaeirie reakcie.



e prel’ad hlaseni za rok 2009
Komisia bola oboznamena s pratdom hlaseni za rok 2009 a odpidlaiho publikova.

8. Rbzne

Informacia o konani medzinarodného Sympoézia Comaoatioins about Drug safety,
Smolenice Castle, 21st-22nd May 2010. Akcia je oigavana Lekarskou fakultou UK,
slovenskym zastupenim WHO, Lekarskou fakultou $ikiach a SAV.

9. Schvalenie zaverov
Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude eena na internetovej stranke SUKL.

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
V.I.

Zapisala: 28.4.2010 MUDr. RuZzena Kamenska



