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 diia 29. 6. 2010

Pritomni:  prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. P.
Svec, DrSc., doc. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. MUDr. Z. Mike§ doc. RNDr.
M. Kuzelova, CSc., MUDr. J. Lan¢ova, doc. MUDr. Z. Killinger, PhD., MUDr.
P. Gibala, CSc., doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc., MUDr. R. Kamenska,
PharmDr. A. Har¢arova, PhD.

Ospravedlneni: prof. MUDr. J. Murin, CSc., MUDr. L. Bozekova, CSc., MUDr. M. Moro,
RNDr. T. Magalova

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zdujmov

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

3. Organiza¢né zaleZitosti
e Deklaricia konfliktu zaujmov — novy jednotny postup a novy formular SUKL pre
¢lenov poradnych organov.
e Dohodnuty plan zasadnuti komisie na druhy polrok 2010

4. Podklady pre ¢innost' PhV WP a aktudlne signaly

e informdcie zo zasadnuti mdajovej PhV WP: Komisia sa oboznamila
s priebehom a vysledkami zasadania:

e Rosuvastatin a diabetes mellitus

Stadia JUPITER preukazala, 7e u pacientov shodnotami glukézy nalagno
vrozmedzi 5,6 — 6,9 mmol/L bola liecba rosuvastatinom spojend so
zvySenym rizikom vzniku diabetu mellitus.

e nizkomolekularny dextran a Zelezo — riziko alergickych reakcii po
parenteralnom podani Zeleza a dextranu



5. Ziadosti o zmeny

Ambroxol vo forme spreju — pozitivne stanovisko Komisie k volnopredajnosti
sprejovej formy lieku po zohl'adneni bezpecnosti hnacieho vehikula

amorolfinum - KpBL nedospela k suhlasnému stanovisku k predlozenej ziadosti
o vol'nopredajnost’ lieku

6. Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi - DHPC

Komisia sa oboznamila s priamymi komunikdciami firiem so zdravotnickymi
pracovnikmi:

Keppra (levetiracetam) — opakované upozornenie na moznost’ chybného davkovania
pri uzivani perorapneho roztoku vzhl'adom k zmene v oznaceni dielikov ddvkovacej
strickaCky a uvadzanie novych velkosti baleni lieku pre dojcatd a deti mladsie ako 4
roky ako 1idalSie informdacie tykajuce sa bezpeCnosti a odporucania pre
zdravotnickych pracovnikov.

Risperdal — informacie pre HCP o spravnom pouziti a pozornom ¢itani nadvodu na
pouzitie. Problém sa tyka opakovanych st’aznosti na t'azkosti s pripojenim glutedlnej
ithly na injek¢énu striekacku z balenia lieku Risperdal Consta.

Nimesulid — informacie o odporucaniach tykajucich sa dlzky liecby, kontraindikacii
a upozorneni s cielom znizit’ riziko poSkodenie pecene pri lieCbe liekmi obsahujicimi
dané liecivo. Lieky s obsahom nimesulidu sa maju pouzivat’ ako druholiniové.

V-fend — edukacné informécie pre lekéarov, ako postupovat’ u pacientov lieCenych
vorikonazolom. Vorikonazol sa pouziva na prvoliniovu liecbu invazivnej aspergildzy.
Tuato aktivitu zvolila firma z dovodu narastajiicich hepatalnych neziaducich ucinkov
u pacientov uzivajucich V-fend.

Avastin — stvislost’ medzi bevacizumabom a reakciami z precitlivenosti a inymi
postinfiznymi reakciami po podani Avastinu. DHPC bol odsthlaseny EMA.

7. PSUR Worksharing projekt

Komisia sa oboznamila s priebehom postdenia lieCiv: granisetron, spirapril, terbinafin,
felodipin, a sertralin.

8. Skupinové prehodnotenie o¢nych betablokatorov

Prebieha prehodnocovanie, vypracovana je vSeobecna Cast’.

9. Hlésenia zavaznych neziaducich tc¢inkov za uplynulé obdobie

Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie.

Komisia sa oboznamila s neziaducimi u¢inkami, ktoré boli nahlasené za prvy polrok 2010.

Za obdobie od 1.1.2010 do 29.6.2010 bolo prijatych 550 (100%) hlaseni o neziaducich
ucinkoch, z toho zévaznych 26%.



Zreferované boli neziaduce reakcie po vakcinach. Celkom bolo prijatych 59 hlaseni. Po BCG
vakcinacii bolo 46 ( z toho 10 zavaznych). Po vakcinacii ostatnymi vakcinami bolo prijatych
13 hlaseni ( z toho 8 zdvaznych). Umrtie nebolo hldsené ziadne.

Komisia sa zaoberala hldseniami diabetu mellitus Itypu po ockovani réznymi vakcinami
(MMR, DTP), ako aj poziadavkami, ktoré dostal SUKL od rodi¢ov pacientov a laického
terénu. KonsStatovala, Ze zjednotlivych hlaseni sa nedd potvrdit priamy alebo nepriamy
kauzalny vztah medzi ockovanim a vznikom ochorenia. Vznik diabetu u ockovaného dietat’a
nie je dovodom na testovanie prislusnej Sarze lieku na kvalitu.

8. Rozne

Pandemia chripky — Komisia bola informovana o zasadani Pandemického timu SUKL.
Suhlasila s pripravenymi dokumentmi: glosarom odbornych terminov a prehladom
pandemickych vakcin a illohami v nastavajicom obdobi..

Komisia bola informovana o zmenach v ockovacom kalendari na II polrok 2010.

9. Schvalenie zaverov

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

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

V.I.

Zapisala: 1.7.2010 MUDr. RuZena Kamenska



