KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 207, 507 01 329

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo diia 22.2.2012

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. P. Svec,
DrSc., doc. MUDr. Z. Killinger, doc. MUDr. J. Benetin, CSc., PhD., MUDr. J.
Lancova, MUDr. J. Tisonova, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska, doc.
RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. M. Moro, RNDr. T. Magalova

Ospravedlneni: prof. MUDr. J. Murin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., PharmDr. A.
Harcarova, PhD. doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc.,

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

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvéleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zdujmov

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

3. Organizacné zaleZitosti
e Plan zasadnuti na prvy polrok 2012.
Komisia schvalila plan zasadnuti na prvy polrok 2012.

4. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktualne signaly:
e Informacie zo zasadania PhV WP, CHMP

Domperidén - predizenie QT intervalu

Komisia sa oboznamila s predbeznym stanoviskom PhV WP, ktoré identifikovalo zvySené riziko
arytmii a nahlych imrti z dévodu predlzenia QT intervalu, predovsetkym pri vysokom davkovani
a u starSich l'udi.

V suvislosti so zatriedenim liekov podla sposobu vydaja komisia konStatovala, Zze je v tom
nejednotnost’. Navrhuje preto harmonizaciu sposobu vydaja a vsetky lieky s obsahom
domperidonu viazat’ na predpis lekara.

Aprotin - zvySend imrtnost’ pacientov v klinickej $tadii

Komisia berie na vedomie rozhodnutie CHMP o odporuc¢ani zruSenia pozastavenia registracie
liekov s obsahom aprotininu a zmenach v ich pouzivani.

Extrakt z koretia muskatu (Pelargonium sidoides)- podozrenie na hepatotoxicitu

Komisia sa oboznamila s priebehom posudzovania bezpecnosti liekov s obsahom tohto lie€iva. Na
Slovensku su registrované kvapky Kaloba na vnatorné pouzitie pri akutnych infekciach dychacich
ciest.

Devaitsil lekarsky - podozrenie na hepatotoxicitu



Komisia sa oboznamila s priebehom posudzovania bezpecnosti pripravkov s obsahom tohto
lieciva. Na Slovensku nie je registrovany ziadny liek s obsahom tejto liecivej rastliny. Je dostupny
ako vyzivovy doplnok vo forme ¢ajoviny.

e DHPC za posledné obdobie (aliskiren, Velcade, nimesulid, pioglytazon, Gylenia).

KpBL sa oboznamila s jednotlivymi DHPC za posledné obdobie a berie ich na vedomie.

5. Zékon ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomdckach a jeho pripravovana novela

e Terminoldgia ohl'adne farmakovigilancie

Komisia je toho nazoru, ze niektoré pojmy uvedené v zdkone nie si vhodné na pouzivanie
v beznej praxi. Je nazoru, ze bezny obcan nebude vediet' pochopit’ rozdiel medzi dozorom
a dohladom. Preto navrhuje pouzivat’ terminy: farmakovigilancia (miesto dohl'ad nad liekmi),
hlasenie (miesto oznamovanie), Vybor pre hodnotenie bezpecnosti lickov (miesto Vybor pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi), klinické skuSanie bezpecnosti lieku po registracii lieku
(miesto Stidia o bezpe¢nosti po registracii humanneho lieku), pomer rizika a prinosu (miesto
Vyvézenost rizik a prinosu), tlozisko (miesto registraény systém), periodickd sprava o hodnoteni
bezpecnosti lieku (miesto periodicky aktualizovana sprava o bezpec€nosti lieku), Statny portal
(miesto vnutroStatny portal).

e Hlasenie udalosti a SUSAR z klinického sku$ania

Komisia je toho ndzoru, ze niektoré poziadavky uvedené v zakone ¢. 362/2011 sa nedaju splnit,
nakol’ko su nepresné alebo duplicitné. Suahlasi s predlozenym navrhom postupu hlaseni
skusajuceho a zadavatela.

6. Zmeny v sposobe vydaja liekov:

e Urgentna antikoncepcia, levonorgestrel

Komisia sa oboznamila s ndvrhom na zlepSenie informovanosti o lieku spocivajicom na novom
zneni pisomnej informdacie, edukacnom materidli pre pacienta a listu zaslanom lekarnikom.
S tymito navrhmi suhlasi, nakol’ko spravne informdcie maju doleziti ulohu pre spravne
pouzivanie liekov. Bude sa podielat’ na schvaleni ich obsahu. Sucasne konstatuje, Ze nie sii zndme
ziadne nové bezpecnostné rizikd. Komisia nema jasnu predstavu o sposobe obmedzenia
dostupnosti lieku zalozenom na veku kupujiceho. Navrhuje ponechat’ sucasny spdsob vydaja
lieku. Nové opatrenia by mali byt v zdujme pacienta a jeho informovanosti o spravnom pouZivani
a v Ziadnom pripade nemali obmedzovat alebo stazovat’ dostupnost’ lieku.

e Terbinafin Actavis 10 mg/g

Komisia nema namietky, aby sa harmonizoval vydaj vSetkych liekov s obsahom terbinafinu
a vSetky ekvivalentné lieky boli bez viazanosti na predpis lekara.

e Femgin 150 mg

Komisia v minulosti vydala stanovisko, v ktorom neodpora¢a zmenu sposobu vydaja liekov
s obsahom 150 mg flukonazolu v jednej kapsule. Dévodom je pochybnost’ o samodiagnostikovani
ochorenia a kontrole lieCby, ako aj fakt, ze balenie po jednej kapsule sa nazvom neodliSuje od
inych velkosti balenia a informacie v pisomnej informacii nie st zamerané na danu indikaciu.

e Terminoldgia sposobov aplikacie liekov v PIL a na obale.

Komisia je toho nazoru, ze udaje na obale sluzia predovSetkym lekarnikom pri vydaji lieku,
apreto by mali byt pouzité odborné terminy. Naproti tomu udaje v pisomnej informacii pre
pouzivatelov by pouzité¢ terminy mali byt zrozumitel'né pre laikov. Komisia navrhuje, aby sa
k vhodnosti jednotlivych terminov vyjadrili aj pacientske organizdcie. Komisia prejavila ochotu
posudit’ spravnost’ jednotlivych terminov.



8. PSUR worksharing

KpBL bola oboznamend so sufasnym stavom posudzovania periodickych rozborov
bezpecnosti lieku a programom na d’alSie obdobie.

9. Hlasenia zdvaznych neziaducich ucinkov za uplynulé obdobie

KpBL sa oboznamila so zdvaznymi neZiaducimi reakciami liekov, nahlasenymi na SUKL za
posledné obdobie a ¢lenovia vyjadrili svoje stanoviska k posudzovaniu ich kauzality.

Osobitne bol postideny pripad NUL 20120174, kde sa KpBL na zéklade dospupnych udajov
uzniesla, Ze zavazny neziaduci G¢inok nepokladd za spdsobeny suspektnym liekom.

7. RoOzne

Prof. Kriska navrhol, aby sa na nasledujucich zasadaniach prerokoval problém registrov ako
jednej z G€innych foriem farmakovigilanénych aktivit..

8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 23.2.2012 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc. ,v.r.



