KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 207, 507 01 329

Pritomni:

Program:

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov

ktoré sa konalo dna 4.4.2012

prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc.,doc. MUDr. Z.
Killinger, PhD., MUDr. J. Lancovd, doc. RNDr. M. Kuzelovd, CSc., MUDr. M.
Moro, RNDr. T. Magalova. MUDr. R. Kamenska, PharmDr. A. Har¢arova, PhD,
MUDir. S. Fundarkova

Ospravedlneni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., doc. MUDr. J.
Benetin, CSc., prof. MUDr. J. Murin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. P.
Gibala, CSc., MUDr. J. Tisonova.

Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvalenie programu

Zasadnutie otvorila aviedla RNDr. Magalova. Program bol schvéaleny bez
pripomienok.

Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto

z pritomnych  ¢lenov  nedeklaroval potencidlny konflikt  z&dujmov

k predloZzenému programu.

Organizacné zaleZitosti

e Navrh na doplnenie ¢lenov KpBL. Doteraz nedoslo k zvySeniu poctu ¢lenov.

Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktudlne signaly:

Informacie zo zasadania PhV WP, CHMP

Komisia sa oboznamila s pldnovanym skupinovym prehodnotenim H;-
antihistaminik v stvislosti s pouZivanim v gravidite a s navrhovanym
postupom PhVWP zvazit moznost’ vyuzitia udajov ziskanych pouzivanim
loratadinu, resp. cetirizinu aj v informaciach (SmPC, PIL) liekov s obsahom
desloratadinu, resp. levocetirizinu.

Komisia sa obozndmila s pripravovanym RMP pre liek Zypadhera (depotny
olanzapin). Po viacerych pripadoch postinjekéného syndrému, ktorého
priznaky st podobné predavkovaniu, vypracuje drzitel v ramci RMP
formular pre identifikdciu tohto syndromu. Doc. Kofinkova potvrdila, Ze
informacie uz drzitel’ poskytol aj psychiatrom v praxi.

DHPC za posledné obdobie :

Onglyza (saxagliptin) — informacie o hypersenzitivnych reakciach a akutnej
pankreatitide



— Perfalgan (paracetamol i.v.) — riziko nahodného preddvkovania — je potrebné
venovat zvySeni pozornost’ predpisovaniu a odmeriavaniu davky, aby
nedoslo k zamene mg a ml

— Protelos  (stroncium raneldt) — informacie oriziku vendzneho
tromboembolizmu u imobilnych pacientov

e Zakon ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomockach a jeho pripravovana novela

e PASS studie, Neintervenéné klinické skusanie, Liekové registre (SDS,
diabetologicky program)

Komisia sa zaoberala problematikou neintervencnych klinickych stadii aich vyuzitim pre
sledovanie bezpec¢nosti lieku. Komisia je toho ndzoru, ze sti¢asné znenie Zakona 362/2011 Z.z.
o liekoch azdravotnickych pomdckach neumoziiuje vykonavat niektoré typy Stadii
a nedostato¢ne upravuje napr. PASS stadie a pouzivanie registrov. Komisia podporuje urychlené
prevzatie eurépskych pravnych predpisov a novelizaciu zédkona.

6.Zmeny v sposobe vydaja lickov:
e Escapelle - urgentna antikoncepcia, levonorgestrel, plan riadenia rizik.

Komisia bola oboznamena navrhovanymi zmenami v sposobe vydaja lieku a
s planom riadenia rizik u uvedeného lieku. Navrhované zmeny sposobu vydaja nie su
dosledkom zmien v bezpecnostnom profile lieku. Informacie, ktoré ma dostat’ pacient
aj lekarnik by mali zvysit informovanost o bezpe¢nom pouzivani lieku.
Prediskutované pripomienky budu komunikované drzitelovi rozhodnutia
0 registracii.

e Lucetam (piracetam) 400 — 800 — 1200 mg

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

e Dextrometorphan — pripady zneuzivania

Komisia sa zaoberala podrobne 3 pripadmi zneuzitia/predavkovania
dextrometorfanom, nahlasenych na SUKL Narodnym toxikologickym centrom. Na
zéklade dostupnych informacii je Komisia toho nédzoru, ze nie je vysoké riziko
masového zneuZzivania lieku, ide skor o individualne zneuZitie (drogovo zavisli,
suicidalne imysly) a neodporuca zatial' Ziadne regulacné aktivity v zmysle zmeny
vydaja lieku alebo vel’kosti balenia. Odporu¢a nad’alej sledovat’ vyvoj hlaseni NUL
a situéciu v spotrebe lieku.

8. PSUR worksharing

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

9. Hlésenia zavaznych neziaducich Gc¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL sa oboznamila so zdvaznymi neziaducimi reakciami liekov, nahlasenymi na SUKL za
posledné obdobie a so spdsobom ich posudenia SUKL-om. PoZaduje podrobnejsie informacie
o neziaducich tc¢inkoch nahlasenych na liek Zyprexa.

KpBL bola obozndmena s doplitujucimi informaciami k pripad NUL 20120174,
7. Schvélenie zaverov

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



Bratislava, 10.4.2012 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc. ,v.r.



