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’ lieckov

ktoré sa konalo dna 26. 1. 2010

Pritomni: prof. MUDTr. M. Krika, prof. MUDT. P. Svec, doc. MUDT. T. Danilla, CSc.,
RNDr. M. Kuzelova, MUDr. M. Moro, MUDr. J. Lanc¢ova, MUDr. P. Gibala, CSc.,
MUDr. R. Kamenskd, RNDr. T. Magélové, PharmDr. A. Har¢arova, PhD.

Nepritomni: prof. MUDr. J. Murin, CSc., DrSc., prof. MUDr. Z. Killinger, doc. MUDr. J.
Benetin, CSc, , DrSc., prof. MUDr. Z. Mike§, MUDr. L. BoZekova, CSc., doc.
MUDr. V. Korinkova, CSc.

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvélenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvéleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizacné zalezitosti
e Navrh zasadani KpBL na prvy polrok 2010.
e Lieky s podmienkou pri registracii

Komisia vyslovila nazor, Ze eduka¢né materialy pre lekarov by mali byt poskytované tiez
hlavhému odbornikovi daného odboru aodbornej lekarskej spolocnosti. O jednotlivych
podmienkach by mali byt” informovani tiez lekarnici. UvaZovat’ by sa mohlo aj o dostupnosti
tychto materidlov prostrednictvom internetu.

4. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktualne signaly
e Informacie zo zasadania Ph\V WP
Komisia sa oboznémila s najddlezitejSimi bodmi rokovania:

- rozSirenie indikacie pre takrolimus - udrziavacia lieCba miernej az tazkej atopickej
dermatitidy

- pokracuje prehodnocovanie pomeru prinosov a rizik pre lieky s obsahom ketoprofénu na
vonkajsie pouzitie

- izotretinoin - riziko zavaznych koznych reakcii

- riziko pouZivania mukolytik na lie¢bu kasl'a u deti mladsich ako 2 roky



- Slovensko referovalo o skupinovom prehodnoteni beta-blokatorov pouZivanych v
oftalmologii.

5. Ziadosti 0 zmeny, implementéacie, DHCP
— Levocetirizin — ziadost 0 OTC

Komisia povaZzuje za doblezité, aby u liekov sobsahom cetirizinu a levocetirizinu boli
dodrZané konzistencia v zaradeni lickov podl'a spdsobu vydaja.

— Nimesulid (rozhodnutie Eurépskej komisie

Komisia sa oboznamila s rozhodnutim Europskej komisie.
— Sibutramin — pozastavenie registracie EMA

Komisia sa oboznamila s ndvrhom na pozastavenie registracie liekov s obsahom sibutraminu.
— Natalizumab — zmeny v SPC a manazment rizika

Komisia sa oboznamila so zmenami v SPC a manazmentom rizika.

e DHCP - Sirolimus, fluorescein

Komisia sa oboznamila s priamou komunikéciou firiem so zdravotnickymi pracovnikmi na
Sirolimus, fluorescein.

e Pandémia chripky, Panenza

Komisia sa oboznamila s priebehom o¢kovania v SR, s hlasenymi neZiaducimi reakciami, so
skusenostami s pouZitim pandemickych vakcin v krajinach EU, so zavermi zasadania PhV
WP a CHMP ohl'adne ich bezpecnosti a so stanoviskom SZO k pandémii.

6. PSUR worksharing,
a) atenolol + chlortalidon - procedtra ukonéena

b) granisetron - v spolupraci s Ceskym SUKL reStartovand procedura hodnotenia
bezpecnosti

c) spirapril - procedura/hodnotenie bezi
d) terbinafin - zacatie procedary

e) glimepirid — bezi su¢asne aj ako hodnotenie pri prediZeni registracie MR procediirou
(Slovensko je RMS)

7. Hlésenia zavaznych neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie.

Komisia sa oboznamila s neziaducimi u¢inkami, ktoré boli nahlasené za rok 2009. Celkovo
bolo nahlasenych 1037 platnych hlaseni, toho 28,5% zavaznych a 1,8% podozreni na Umrtia.
Oneskorenych a neplatnych hlaseni bolo prijatych 241.

e Hlasenia NUL — Indukované hlasenia (z dovodu indikaéného obmedzenia),
oneskorené hlasenia, trivialne hlasenia.



V roku 2009 bolo prijatych 362 indukovanych platnych hlaseni, ¢o je 35% z celkového poctu
platnych hlaseni. Hlasenia sa tykali metotrexatu, BCG vakciny a ACE inhibitorov.

8. ROzne

Informacia o konani Sympézia s medzinarodnou tucéastou v Smoleniciach v dioch 21.-
22.5.2010.

9. Schvalenie zaverov

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

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

V.I.

Zapisala: 27.1.2010 MUDr. RuZena Kamenska
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