KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel: 5070 1207

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo dna 29. 9. 2010

Pritomni:  prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. Z.
Killinger, PhD., MUDr. P. Gibala, CSc., doc. MUDr. V. Koftinkové, CSc.,
MUDr. R. Kamenska, PharmDr. A. Har¢arova, PhD.

Ospravedlneni: doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. P. Svec, DrSc., prof. MUDr. J.
Murin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. J.
Lancové, MUDr. L. Bozekova, CSc., RNDr. T. Magélova

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvalenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zadujmov

Nikto zpritomnych ¢lenov nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmov
k predloZenému programu.

3. Organizacné zalezitosti
e Dohodnuty plan zasadnuti komisie na druhy polrok 2010

4. Podklady pre ¢innost' PhV WP a aktualne signaly
¢ informécie z ostatného zasadnutia PhV WP a CHMP
Komisia sa oboznamila s priebehom a vysledkami zasadani k problematike:

o Rosiglitazon — pozastavenie rozhodnutia o registracii pre lieky
obsahujuce lieCivo rosiglitazon, t.j. Avandia, Avandamet a Avaglim,
urcené na liecbu diabetes mellitus typu 2 ato z dovodu zvySeného
kardiovaskularneho rizika. V Europskej unii tak tieto lieky prestant
byt’ dostupné v priebehu niekol’kych nasledujucich mesiacov.

o Modafinil - obmedzenie uzivania liekov obsahujlicich modafinil. Mali
by sa pouzivat’ len pri liecbe spavosti spojenej s narkolepsiou.

o Octagam — pozastavenie registracie a stiahnutie z trhu; dévodom je
potvrdeny narast hlaseni trombembolickych prihod s najvacsou
pravdepodobnost’'ou suvisiacich so spdsobom vyroby.

o Rotatec — prehodnotenie oralnej vakciny RotaTeq na CHMP , EMA,
so zéaverom, ze pritomnost velmi malého mnoZstva fragmentov
virusovej] DNA (PCV 1 a PCV 2) vo vakcine nepredstavuje riziko pre



verejné zdravie. Prospech z vakciny nad’alej prevySuje mozné rizika
po jej podavani.

Implementécia do SPC a PIL:

- isotretinoin , perordlna forma — upozornenie na vysadenie lieku v pripade
vyskytu akychkol'vek koznych reakcii pre riziko vzniku erythema
multiforme, Stevens Johnson syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

- Camphor pre externé alebo inhala¢né pouzitie — riziko toxickych uc¢inkov
po ndhodnom oralnom uziti.

5. Ziadosti 0 zmeny

Neboli podané Zziadne ziadosti o zmeny vydaja lieku

6. Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi - DHPC

Komisia sa oboznamila s priamymi komunikdciami firiem so zdravotnickymi
pracovnikmi:

Relistor — upozornenie na hlasenia o GIT perforacii po podani injekéného roztoku pre
s.c. podanie; doplnenie §peciadlnych upozorneni a skisenosti po uvedeni na trh do SPC
lieku.

Cardioxan — informécie o stvislosti Cardioxanu so zvySenym rizikom druhych
malignit u deti.

Abseamed — informacie o vyluéne intraven6znom podavani Abseamedu pri liecbe
rendlnej anémie (nie subkutdnnom) z dévodu moznych ojedinelych oneskorenych
zavaznych imunitnych reakcii po takomto podani pri tejto indikacii.

Ketoprofén — edukacné informacie pre lekarov, ako postupovat’ u pacientov liecenych
vorikonazolom. Vorikonazol sa pouZiva na prvoliniovu liecbu invazivnej aspergilozy.
Tuato aktivitu zvolila firma z dovodu narastajiicich hepatalnych neziaducich ucinkov
u pacientov uzivajucich V-fend.

Vigantol — stiahnutie z trhu z dovodu pritomnosti vel'mi nizkych koncentracii necistoty
4-vinycyklohexénu ( mozné uvolnenie tejto necistoty pri kontakte lieku s gumennym
balonikom kvapkadla).

7. PSUR Worksharing projekt

a) terbinafin - procedira hodnotenia bezpecnosti bezi

b) felodipin — procedura hodnotenia bezpecnosti bezi

c¢) lomustin - priprava na zacatie procediry hodnotenia bezpec¢nosti

d) sertralin — v r. 2011 bude znovuprehodnotenie lie€iva po 3 rokoch.

8. Skupinové prehodnotenie o¢nych betablokatorov

Vypracovana a odprezentovana je vSeobecna cast. Pokracuje dalSie doplnenie
a prehodnocovanie.

9. Genericka substitucia a genericka preskripcia

Komisia diskutovala o generickej substitucii a preskripcii. Skonstatovala, Ze sticasny
pravny status je plne dostatocny, co sa tyka moznosti predpisovania generik a vydaja
nadhradnych generickych liekov. Odporucila ponechat’ sucasny stav legislativy
tykajuicej sa danej problematiky.



10. Hlésenia zavaznych neziaducich ucinkov za uplynulé obdobie
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie.

Komisia sa obozndmila so zdvaznymi neziaducimi Uc¢inkami, ktoré boli nahldsené za
3.8tvrtrok 2010.

8. Rozne
Kurz hodnotenia rizika liekov sa bude konat’ 8.12.2010 na LFUK, BA.

9. Schvaélenie zaverov

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

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

V.I.

Zapisala: 11.10. 2010 MUDr. Ruzena Kamenska



