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 bezpecnost’ liekov
ktoré sa konalo dia 28.11.2012

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDTr. J. Benetin,
doc. MUDr. T. Danilla, CSc., MUDr. J. LanCova, doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc.,
MUDr. M. Moro, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska, PharmDr. A.
Marekova, PhD., MUDr. S. Fundarkova

Ospravedlneni: doc. MUDr. V. Koftinkova, CSc., doc. MUDr. Z. Killinger, PhD., prof. MUDr. J.
Murin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. J. Tisoniovd. RNDr. T. Magalova

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 z pritomnych ¢lenov nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmov k
predloZzenému programu.
3. Organizacné zalezitosti
e Clenovia boli vyzvani, aby v pripade, Ze u nich dojde k zmene kontaktnych
udajov (e-mail, tel. a pod.), tieto zmeny nahlésili tajomnicke komisie.

4. Zékon 244/2012 Z.z. — Spravna prax farmakovigilancie

e Komisia sa oboznamila so zmenami vyplyvajicimi z novely zédkona o liekoch
tykajicich sa farmakovigilancie a dopadmi, ktoré bude mat na Ccinnost
pracovnikov SUKL a komisie. Konstatovala, Ze doslo k vel'mi vyraznej zmene v
poziadavkach na vykonédvanie farmakovigilancie, ¢o si vyziada prepracovanie
systémov a zmenu postupov. Vyjadrila obavy, Ze so sucCasnym personalnym
obsadenim sa nebudi moct’ plnit’ pozadované ulohy.

e Komisia bola podrobne informovana o navrhu systému farmakovigilancie SUKL a
aktivnej ucasti SUKL pri posudkovej &innosti dokumentacie liekov, konkrétne
Casti ako st plany riadenia rizika (RMP), neintervencné poregistracné Studie,
posudzovanie signalov, posudzovanie PSUR-ov, roznych eduka¢nych materidlov a
pod. Prezentovany navrh systému farmakovigilancie SUKL pocita so zapojenim
viacerych oddeleni s ¢iastkovymi ulohami.

e Ulohy Komisie pre bezpe¢nost’ liekov v ramci pripravovaného systému farmakovigilancie
SUKL. Tento dokument identifikuje 8 okruhov, v ktorych by sa mala komisia zapojit’ do
plnenia uloh SUKL. Jednotlivé body je potrebné pretavit’ do prace komisie, pri¢om bolo
poukdzané na potrebu aktivnej t€asti ¢lenov komisie pri posudkovej ¢innosti,
potrebu doplnenia ¢lenov pre predklinické a klinické oblasti, pre ktoré nie je v
komisii odborné zastiipenie. Bude potrebné hl'adat’ aj nové sposoby prace.



5.Zmeny v spdsobe vydaja liekov:
e Cetirizin 10 mg — 14 a 21 ks balenie zmena na OTC

Drzitel’ pozaduje schvalit’ vacsie balenia lieku na volny predaj, ¢im by doslo k disharmonii s
liekmi inych drzitel'ov. Komisia sa konsenzom dohodla, Ze nie je potrebné menit’ doterajsi systém
obmedzujlci vol'nopredajnost’ antihistaminik na najmensie balenie.

e Biomin H, balenie 60 a 90 ks na Rx

Komisia nevidi zdvazny dovod na zaradenie liecku Biomin H v mnozstve 60 a 90 ks medzi lieky
viazané na lekérsky predpis. Ziadost’ drzitel'a bola podporena posudkami odbornych pracovnikov,
ktoré vak hovoria o vieobecnej potrebe sledovania lie¢by osteopordzy lekarom. Ziadne rizika pri
pouzivani lieku v§ak neboli dokumentované.

e Domperidon — harmonizacia vydaja

Komisia sa zaoberala Ziadostou drzitela o umoznenie ponechania jedného lieku na vydaj bez
lekéarskeho predpisu. Komisia pozaduje, aby sa dodrzala harmonizacia vo vydaji medzi réznymi
registrovanymi lieckmi a neodporaca vydelit' jeden liek. Vyjadrila tiez obavy z nie dostatocne
znamych rizik, ktoré vznikaji pri odporti€ani zo strany nelekdrov pouzivat' liek na podporu
dojcenia.

e Finalgon ung — OTC status

Komisia sa zhodla konsenzom, Ze tento liek spifa poziadavky zdkona na vydaj bez lekarskeho
predpisu.

6. Hlasenia zavaznych neziaducich ucinkov za uplynulé obdobie
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie

Komisia sa oboznamila s analyzou hlasenych lokalnych neziaducich u¢inkov na vakcinu Infanrix
Polio vykonanou pracovnikmi SUKL. Konstatovala, Ze zvy$eny pocet hlaseni je oéakavany a v
stilade s informaciami pre vakciny s acelularnou pertusickou zlozkou. Povazuje za potrebné, aby o
tomto zvySeni vyskytu lokalnych reakcii, ktoré mozu byt velkého rozsahu, boli dostatocne
informovani aj lekari, aj pacienti.

KpBL sa oboznamila s prehladom hldseni podozreni na neziaduci U¢inok a so zavaznymi
neziaducimi reakciami liekov, nahlasenymi na SUKL za posledné obdobie a so spdsobom ich
posudenia SUKL-om. Podrobne sa zaoberala pripadmi:

e Poantibiotickda pseudomembranézna kolitida so smrtePnymi nasledkami (NUL
20120729). Komisia konstatovala, Ze tato neziaduca reakcia je znama skupinova pre
viacer¢ antibiotika.

e Krvicanie do mozgu ako neziaduci u¢inok preddvkovania Algifenom (NUL
20120615). Komisia konStatovala, ze v tomto pripade ucast’ lieku na vzniku
neziaducej reakcie je nepravdepodobna.

Nakol'ko za ostatné obdobie sa vyskytlo viacero hlaseni na teriparatid, komisia pozaduje za
vhodné podrobnejsie analyzovat’ priciny veduce k takému to poctu hldseni.

7. RoOzne
8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 3.12.2012 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc. ,v.r.
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