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 30.3.2011

Pritomni:  prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDr. Z.
Killinger, PhD., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., MUDr. J. Lan¢ovd, MUDr. P.
Gibala, CSc., RNDr. T. Magalovd, MUDr. R. Kamenskd, PharmDr. A.
Harcarova, PhD.

Ospravedlneni: doc. MUDr. V. Kotinkova, CSc., prof. MUDr. J. Murin, CSc., prof. MUDr.
Z. Mikes, doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. M. Moro,

Nepritomni: doc. MUDr. J. Benetin, CSc., MUDr. L. Bozekova, CSc.

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

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto zpritomnych ¢lenov nedeklaroval potencialny konflikt zdujmov
k predloZenému programu.

3. Organiza¢né zaleZitosti
e Uprava planu zasadnuti komisie na prvy polrok 2011
e zmena zasadnuti (utorkové zasadnutia namiesto stredy)

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

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

- fluorochinolony — prava SPC a PIL

- inzulin + pyoglitazén: podozrenie z interakcie, pridat’ do bodu 4.4. SPC a taktieZ
odpovedajucej Casti PIL, harmonizovat’ texty pre vSetky lieky bez ohl'adu na sposob
registracie

-montelukast — hlasenia o psychiatrickych spontiannych NUL;zatial’ bez implementacie
upozorneni do textov SPC a PIL; drzitelia maju povinne vypracovat’ RMP a pokracovat’
v monitorovani NUL.

-paracetamol — astma, nie je potvrdeny suvis.



5. Ziadosti o zmeny vydaja lieku:
neboli predlozené Ziadne ziadosti.

6. Otipax L — KpBL M4 namietky k informaciam uvadzanych v SmPC a PIL. Pozaduje, aby
sa znovu preverili a nalezite upravili udaje v SPC a PIL s cielom umoznenia spravneho
uzivania lieku.

7. Venofarmaka zo skupiny COSCA — Komisia povazuje lie¢iva pouzivané v tychto liekoch
za zname lieCiva, ktorych ucinnost’ alebo vedlajSie UCinky nie je nevyhnutné dalej
preskimat’. Pouzitie lickov je na symptomaticka alebo pomocnu liecbu, ¢o umoziuje, aby
sa pouzivali bez lekarskeho predpisu. Clenovia komisie nemajii vedomosti, e by sa tieto
lieky pouzivali ¢asto a vo velkom rozsahu a za inych ako ur¢enych podmienok podania,
¢o mdze priamo alebo nepriamo vyvolat’ riziko poskodenia zdravia.

6. Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi - DHPC

Komisia sa oboznamila s priamymi komunikdciami firiem so zdravotnickymi
pracovnikmi:

Scintimun — o potencidlnom riziku vzniku l'udskej antimysacej protilatky (HAMA),
reakcii precitlivenosti a akltnej hypotenzie v suvislosti s liekom Scintimun
(besilesomab).

- Lucentis — vyskyt upchatych ihiel v niektorych baleniach lieku.
- Vistide — zvySeny pocet neziaducich u¢inkov po podani lieku ,,off label use*.

- Multaq — dva pripady zavazného poskodenia pecene u pacientov uzivajucich Multaq, u
ktorych sa neda vylucit’ suvislost’ s lickom, ohlasené na EMA. Vybor pre humanne
lieky pri EMA (CHMP) preto odporucil zmeny v informaénych textoch lieku Multaq,
ktoré umoznia kontrolovat’ mozné riziko zdvaznych komplikacii peCene.

- gadolinium — moznost’ vzniku nefrogennej systémovej sklerdzy.
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.

¢) lomustin - priprava na zadatie procedury hodnotenia bezpec¢nosti. Start procedury
odlozeny.

d) sertralin — zmena, hodnotenie lieCiva prevzala holandska liekova agentura, ktord je
RMS pre origindlny liek s danym lie€ivom Zoloft. Slovensko ukon¢ilo ¢innost’ v tejto
vecl.

8. Skupinové prehodnotenie o¢nych betablokatorov

Vypracovand a odprezentovand je vSeobecna cast. Pokracuje dalSie doplnenie
a finalizacia posudku.

9. Hlasenia zdvaznych neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie.



Komisia sa oboznamila so $tatistickymi idajmi NUL prijatych za rok 2011. Odprezentované
boli zdvazné NUL tykajuce sa vakcin a samostatne podrobne pripady s nahlasenym umrtim v
pocte 9 NUL.

8. Rozne
Kurz farmakovigilancie sa bude konat' 1.4.2011 na SZU, BA.

Sympozium klinickej farmécie, zamerané na pediatricki populdciu sa bude konat 28.-
29.4.2011 v FN, Nitra.

9. Schvalenie zaverov

Komisia schvdlila znenie zapisnice, ktord bude uverejnend na internetovej stranke SUKL.

prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

V.I.

Zapisala: 31.3. 2011 MUDr. RuzZena Kamenska



