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 14.6.2011

Pritomni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc., prof. MUDr. Z.
Mikes, DrSc., doc. MUDr. Z. Killinger, PhD., MUDr. J. Lan¢ova, MUDr. P.
Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova, MUDr. R. Kamenska,

Ospravedlneni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. J.
Murin, CSc., doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. M. Moro, doc. MUDr. J.
Benetin, CSc., MUDr. L. Bozekova, CSc.

Prizvani:  MUDr. J. Tisonova, PhD. PharmDr. Jana Klimasova
Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril aviedol v zastipeni prof. Krisku dr. Gibala. Program bol
schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto zpritomnych ¢lenov nedeklaroval potencialny konflikt zdujmov
k predloZenému programu.
3. Organiza¢né zaleZitosti
e navrhy na doplnenie komisie o novych ¢lenov - MUDr. Tisonova, PhD.
navrhnuta za novu ¢lenku Komisie.

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

Informacie z ostatného zasadnutia PhV WP a CHMP. Komisia sa oboznamila s priebehom
a vysledkami poslednych zasadani:

- pioglitazon — pozastavenie pouzivania liekov s obsahom pioglitazonu vo Franctzsku
a Nemecku z dévodu novych udajov o zvySenom riziku karcindbmu mocového mechara ; v
sucasnej dobe prebiecha postudenie prinosov a rizik tohto lieiva na EMA. Akualizované
informacie budu zverejnené na internetovej stranke SUKL.

- ketokonazol — informacia o planovanom zruSeni pouZzivania liekov s obsahom
ketokonazolu (okrem topickych foriem) vo Francuzsku pre riziko poskodenia pecene pri
pouzivani.

4.2. implantat s obsahom histreliniumacetatu — eduka¢ny material



Liek na paliativnu liecbu pokrocilého karcindmu prostaty.

Komisia konstatovala, Ze materidly nepriddvaji viac informdcii, nez st uvedené
v pribalovej informécii. Nie je ich mozné povazovat’ za zvlastnu informaciu o bezpecnosti
lieku, lebo ziadnu taktto informaciu nezdoraziuje. Z tychto dovodov komisia odporuca
nevyzadovat ich distribuciu pacientom v rdmci manazmentu rizika lieku.

4.3. Tacni — vhodnost’ DHPC

Takrolimus, nové generikum, silné imunosupresivum

Komisia postdila navrh drzitel'a na priamu komunikaciu so zdravotnickymi pracovnikmi
pri prvom uvedeni generika na trh. Drzitel ma takuto poziadavku uvedenu v plane
manazmentu rizika. Komisia povazuje tito komunikaciu za neStandardn®i, a viac za
propagaciu nového lieku, ako za nova bezpecnostni informéciu. Neodporuca jej
distribuciu lekarom a farmaceutom, ako aj jej uverejnenie na strankach SUKL.

5. Ziadosti o zmeny vydaja lieku:
e Molaxole, praSok na peroralny roztok

Komisia sa zaoberala posudenim ziadosti o zmenu vydaja s odporacanim, Ze liek
Maloxole, prasok na peroralny roztok ma byt’ vydavany na predpis lekéara.

e Miclast 80 mg/g

Komisia pre bezpecnost’ lie€iv posudila vhodnost” liekov s obsahom antimykotika
ciclopirox vo forme laku na nechty v koncentracii 80 mg/g. Komisia odporuca,
aby Miclast 80 mg/g a Polinail boli vyhradne dostupné v lekarnach, nakolko
odbornt radu o vhodnosti a pouziti mu méze dat’ lekarnik.

6. Priama komunikécia so zdravotnickymi pracovnikmi - DHPC

- neboli postdené ani predlozené Ziadne d’alSie DHPC

7. PSUR Worksharing projekt

a) terbinafin - procedira hodnotenia bola reStartovana k datumu 29/04/2011 s prijatim
nového harmonogramu hodnotenia.

b) felodipin — procedira hodnotenia bola reStartovana k datumu 02/05/2011 s prijatim
nového harmonogramu hodnotenia; prebieha priprava PAR.

¢) lomustin - priprava na zalatie procedury hodnotenia bezpec¢nosti. Start procedury
odlozeny. Odsuhlaseny posudzovatel’ (prof. J.Svec).

8. Skupinové prehodnotenie o¢nych betablokatorov

Ukoncenie posudzovania o¢akavané na jinovom zasadnuti PhVWP.



9. Hlasenia zdvaznych neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie.

Komisia sa oboznamila so $tatistickymi tidajmi NUL prijatych za rok 2011. Odprezentované
a prediskutované boli zavazné NUL prijaté od posledného zasadnutia Komisie.

8. Rozne

- podnet z lekdrne — produkt obsahujuci lie¢ivo kotrimoxazol je schvaleny UVZ ako
kozmetikum. Komisia pozaduje tato informaciu preverit’.

- informécia od lekdrov diabetolégov o aktivite poistovne Dovera (penalizacia za
nehlasenie NUL napriek zadokumentovaniu NUL v zdrav. dokumentacii).

9. Schvalenie zaverov

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

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
V.I.
Zapisala: 16.6. 2011 MUDr. Ruzena Kamenska



