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 dila 17.4.2013

Pritomni: doc. MUDr. J. Benetin, CSc., MUDr. J. Lancova, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc.,
MUDr. J. Tisonova, PhD., MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magéalova, MUDr. R.
Kamenska, PharmDr. A. Marekova, PhD., MUDr. M. Moro, MUD:r. S. Fundarkova

Ospravedlneni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., doc. MUDr. V.
Koftinkova, CSc., prof. MUDr. Z. Killinger, PhD., prof. MUDr. J. Murin, CSc., prof.
MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol dr. Gibala. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zdujmov
Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zdujmu.
3. Organizacné zalezitosti
e Cierny trojuholnik: jeho vyznam

Pripravuje sa zoznam liekov podliehajucich d’alSej pridavnej farmakovigilancie, ktory bude
publikovany v priebehu aprila. Pripravili sa materidly, ktoré vysvetluju vyznam Ccierneho
trojuholnika, predovSetkym fakt, Ze sa nejednd o vystrazny trojuholnik, ale informacny. Lieky
takto oznaCené nepredstavuju zvysené riziko. Pouzivanie liekov s trojuholnikom nepredstavuje
klinické skusanie. D4 sa predpokladat’, ze po publikovani zoznamu bude medidlna odozva. Vyuzit
sa mozu materidly z EMA. O zozname treba informovat podl'a potreby dopredu vsetky
kompetentné organy, vratane MZ SR a UVZ SR.

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

Za februar a marec 2013 prislo 103 hlaseni podozreni na zdvazné neziaduce ucinky z toho bolo 9
podozreni spojenych s tmrtim. Komisia sa oboznamila s podozreniami na zavazné neziaduce
ucinky.

Komisia sa oboznamila s agregadtom hlaseni na propofol, ktory sa podal 4 pacientom z jednej
liekovky. Boli tak porusené zasady pouzivania lieku. Analyza originalneho balenia nepreukézala
nedostatok v kvalite. Komisia sthlasi so stanoviskom, Ze analyza pouzitého balenia o ktorom sa
nevie, ako sa s nim zaobchadzalo, poukazuje iba na nespravne zaobchadzanie.

Komisia sa oboznéamila s pripadom anafylaktického Soku po podani lieku Pollinex.

Komisia sa oboznamila s hlasenim septického Soku, ktory si navodil sam pacient pouZzitim
neregistrovaného lieku alternativnej mediciny.

e Forsteo



Komisia sa oboznamila s podkladmi drzitel'a a konStatovala, ze spoloCnost’ zrejme nespravne
hodnoti neziaduce udalosti, ktoré dostava od zdravotnych sestier z podporného programu. Drzitel’
sa ma vyzvat’, aby urobil napravu v podpornom programe.

5. Diane 35: referal EMA, stanovisko dermatologov

Komisia sa oboznamila so zavermi hodnotiacich sprav raportéra a koraportéra, ktori zastavaji
odlisné stanoviskd. V pripade zruSenia registracie sa moZze ocakavat zvySend preskripcia
kontraceptiv s antiandrogénnym ucinkom. V pripade zachovania registracie a obmedzeni indikacii
bude potrebné presne charakterizovat androgénne priznaky. Bude tieZ potrebné venovat
pozornost’ vysvetleniu tromboembolickych stavov, nakol’ko vo verejnosti sa takmer vyhradne
povazuju za sposobené hormondlnou lie¢bou, a to dokonca aj vtedy, ked’ uzivanie hormoénov uz
davno skoncilo. Tiez sa nerozliSuje medzi vendznou a arteridlnou trombozou.

6. Kombinované hormonalne kontraceptiva: referal EMA

Komisia sa zoznamila s postupom referalu. Pri pouzivani kombinovanej hormonaélne;j
antikoncepcie je potrebné¢ brat do uvahy aj iné¢ ich vyuzitie, predovSetkym pri poruchach
menstrua¢ného cyklu. Pri pouziti jednotlivych progestinov sa pouziva niekedy delenie na
generacie podla obmedzenia mineralkortikoidného tuc¢inku a antiandrogénneho ucinku. Toto
delenie je nepresné a nie je vhodné ho pouzivat’, pokial’ to nebude presne vymedzené. Zeny by
viac mali byt viac informované o priznakoch tromboembolie.

7. Tetrazepam (centradlne myorelaxancium): referal EMA

Komisia sa oboznamila s odportic¢anim vyboru PRAC, ktory navrhol zrusit' registraciu. Lieky
nemaju dostatoCne dokumentovani uCinnost, priCom vV praxi bol najmd vo Franctzsku
pozorovany vyskyt zavaznych koznych neziaducich uc¢inkov. Lieky sa pouzivaju iba v 13 Statoch
EU. Komisia je nazoru, Ze pouzivanie antikonvulziv, ktoré by mohli nahradit’ tetrazepam, ma
unas velku tradiciu a bude problémom presadit’ ich nepouzivanie, aj napriek ich znamym
rizikam. Definitivne rozhodnutie eSte nebolo vydané.

8. Stroncium ranelat — vysledok hodnotenia PSUR-u

Komisia sa oboznamila s odporu¢anim PRAC, ktory navrhol zna¢ne obmedzit” indikécie a rozsirit’
kontraindikacie z dovodu zistenia zvysen¢ho kardiovaskularneho rizika. Definitivne rozhodnutie
eSte nebolo vydané.

9. Medikamentdzna interrupcia — sposob predaja cez internet

Komisia sa oboznamila so spdsobom predaja ,,potratového balicka“ cez internet. Upozoriiuje na
vel'ké riziko, ktorému sa Zeny vystavuju. Takyto sposob povazuje za nelegalny a mal by byt
potla€any organmi ¢innymi v trestnom konani. Medikamentdzne potraty sa mozu robit’ vyhradne
pod dozorom lekdra v Specializovanom zdravotnickom zariadeni. PouZivat sa mozu jedine
registrované lieky ziskavané prostrednictvom oficialnej distribucne;j siete.

10. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
a. Kritérid pre obmedzovanie velkosti balenia pre vydaj bez receptu

Komisia sa zhodla na potrebe pripravy kritérii a jednotného postupu na urcenie, u ktorych liekov
ma byt vol'nopredajnost obmedzena velkostou balenia. Medzi kritéria patri: riziko liekového
poskodenia pri pouziti vysokej davky, lieky s upozornenim na pouzivanie Co najkratSiu dobu
a najkratsi Cas, lieky zneuzivané na vyrobu drog, balenia uréené pre detskych pacientov, u ktorych
je upozornenie, ze sa pred pouzitim maju poradit’ s lekarom. Komisia sa bude tymito kritériami
zaoberat’ na nasledujicom zasadani.

b. Brufen 100x400 mg

Komisia suhlasi s harmonizaciou vydaja liekov s obsahom diklofenaku a zastdva stanovisko
o viazanosti tejto sily a vel'kosti balenia z dévodu dodrziavania obmedzené¢ho podéavania lieku
v ¢o najmensej davke, ¢o najkratS§iu dobu. Doévodom je zvySené riziko kardiovaskularnych a
gastrointestinadlnych neziaducich tc¢inkov.



c. Claritine sirup ziadost’ na OTC

Komisia neodporti¢a vol'nopredajnost’ tohto lieku, nakol’ko liek je ureny pre deti a pred jeho
pouzitim treba konzultovat’ lekara.

11. Rozne
Liekovy bulletin 38/2013 — komisia suhlasi s obsahom ¢isla.

Liekovy bulletin 39/2013 — Navrhované témy su: Postkoitdlna antikoncepcia, spdsob aplikacie
propofolu, urgentny postup v EU, pouzitie neregistrovaného lieku s vaznymi komplikaciami.

Dr. Lan¢ova oznamila, 7e ukonéila posobenie na UVZ SR a navrhla, aby pre oblast’ vakcin bol
v komisii iny Clen.
12. Schvélenie zaverov

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

Bratislava, 18.4.2013

Zapisala: MUDr. R. Kamenska prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
Schvélila: RNDr. T. Magélova v. z. MUDr. Gibala, CSc.
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