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 13.2.2013

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. T. Danilla,
CSc., MUDr. J. LanCova, doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. J. Tisonova,
MUDir. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova, MUDr. R. Kamenska

Ospravedlneni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc., prof. MUDr. Z.
Killinger, PhD., prof. MUDr. J. Murin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr.
M. Moro, PharmDr. A. Marekova, PhD., MUDr. S. Fundarkova

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvalenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol dr. Gibala. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Prof. Kriska deklaroval konflikt zdujmov v pripade lieku Biomin H (G¢ast’ pri schvalovani lieku),
preto jeho stanovisko nebude brané do uvahy. Nikto z d’alSich pritomnych ¢lenov nedeklaroval
potencialny konflikt zaujmov k predlozenému programu.

3. Organizacné zélezitosti

e Bol schvéaleny plan zasadnuti na prvy polrok 2013. Niektorym ¢lenom nevyhovuje
termin v stredu, vac¢Sine vSak nevyhovuje utorok. Preto sa komisia dohodla, Ze na prvy
polrok sa stretnutia uskutoc¢nia v stredu.

e Ulohy komisie pre bezpeénost’ liekov v ramci systému farmakovigilancie SUKL.
KpBL rokovala o navrhu rdéznych metod a postupov prace, vratane navrhu o uzSom
predsednictve  (predseda, tajomnik, zastupca SUKL, klinicki pracovnici
a vedeckopedagogicki pracovnici).

e Fyziologické reakcie po ockovani — navrh dokumentu
Clenovia komisie dali pripomienky knavrhu dokumentu. Odporuéili zdéraznit
vyznam ockovania v porovnani sreakciami, uvedenymi vtomto dokumente. Po
zapracovani pripomienok suhlasia s jeho uverejnenim na stranke SUKL .

4. Hlasenia zavaznych neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie

Za mesiac januar 2013 prislo 66 hlaseni ztoho bolo 26 zavaznych. Z nich bolo 14 hlaseni
dorucenych prostrednictvom drzitel'a. 10 hlaseni zaslali zdravotnicki pracovnici.

e Prehlad hlaseni podozrenia na neziaduci uc¢inok za rok 2012

Komisia sa oboznamila z prehl'adom hléseni. Konstatovala, Ze stiipa pocet hlaseni od firiem, ktory
nie je kompenzovany hldseniami od lekarov a farmaceutov. Je pozorovany vyrazny pokles hlaseni
na BCG vakcinu. Naproti tomu stipa pocet hldseni na Infanrix Polio, ¢o si vyziadalo urobit’
podrobnu analyzu a komunikaciu smerom k odbornej verejnosti. Hldsenia na liek Cisplatina
komisia nepovazuje za signal. Podl'a dr. Lancovej je pocet hldseni na vakciny takmer totozny
s hlaseniami, ktoré dostavaju regionalne urady VZ. Skreslenie je mozné vidiet' v rozdielnych



intervaloch sledovania, ktoré pouzivaju jednotlivé urady. Dr. Gibala zdoraznil potrebu uzkej
spoluprace a vzajomnej informovanosti.

e Forsteo — prehl’ad neziaducich Gc¢inkov za rok 2012, trend hlasenia

Komisia sa obozndmila s hlaseniami, ktoré zaslal drzitel. Vzhl'adom k ich charakteru nepoklada
hlasenia za signal v oblasti bezpeénosti licku. Navrhuje, aby sa zamestnanci SUKL stretli
s drzitel'om a preverili systém sledovania neziaducich uc¢inkov z podporného programu a spdsob
hlasenia neziaducich uc¢inkov.

5. Medikamentdzna interrupcia — sposob distribucie a dostupnosti, PIL

Komisia prerokovala list uverejneny prof. Evou Grey 30.1.2013, v ktorom varuje pred
medikament6znou interrupciou v prospech chirurgickej interrupcie. Nazor pani profesorky sa
opiera o pracu autorov Maarit Niinimdki, Anneli Pouta, Aini Bloigu, Mika Gissler, Elina
Hemminki, Satu Suhonen, and Oskari Heikinheimo. Immediate Complications After Medical
Compared With Surgical Termination of Pregnancy. Obstet Gynecol 2009;114:795-804. Podla
nazoru komisie takéto konStatovanie nie je spravne, nakol'ko v stanovisku nebol zohladneny
nazor autora ¢lanku, ktory obidve metddy povazuje za bezpecné.

Skuto¢nosti, uvadzané ako ,nové skuto¢nosti o potratovej tabletke® nie su nové, vSetky su
uvedené v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Tyka sa to aj udajov o moznom toxickom
Soku, popisané v praci: Christian Sinave, Genevieve Le Templier, Daniel Blouin, Francois
Léveillé, and Eric Deland. Toxic Shock Syndrome Due to Clostridium sordellii: A Dramatic
Postpartum and Postabortion Disease. Clinical Infectious Diseases 2002; 35:1441-3

Lekar aj pacient je o rizikdch adekvéatne informovany, nedochddza k ziadnemu zatajovaniu
nevyhodnych informacii.

Komisia sa nevyjadrila k otdzkam vplyvu interrupcie na psychiku zeny, nakol’ko v tejto oblasti je
vel'a vzajomne si odporujtcich a tendencnych informacii.

6. Zmeny v sposobe vydaja liekov
a. Biomin H, balenie 60 a 90 ks na Rx, - Vysvetlenie zastupcov ziadatela

Predstavitelia spolo¢nosti Biomin prezentovali dévody pre zaradenie vdcSich baleni lieku medzi
lieky, ktorych vydaj je viazany na predpis lekdra. Poukazovali na fakt, Ze v lieku sa nachadza
velké mnozstvo vapnika (1110 mg/vrecusko), priCom dlhodobé nekontrolované podavanie vo
vysokych davkach moze sposobovat’ rizika, ktoré vyzaduju pravidelnt kontrolu lekdrom.

Komisia je ndzoru, Ze dlhodoba substitucia vapnika (osteopordza, deficit parathormoénu) si vzdy
vyzaduje lie¢bu odbornym lekdrom a pravidelné lekarske kontroly, bez ohl'adu na to, ¢i je uzivany
liek voI'nopredajny alebo viazany na lekarsky predpis. Denné potreba u starSich a tehotnych Zien,
je az na urovni 1500 mg/den, davky do 2000 mg/deit sa povazuju za bezpecné. Pripady
poskodenia zdravia z dovodu dlhodobého nadmerného a nekontrolovaného uzivania tohto lieku
nie st dokumentované.

Komisia sa oboznamila s predlozenymi materialmi a je nazoru, Ze liek neprinasa pre uzivatel'ov
zvlastne nové nezname rizikd. V sucasnej dobe nie je potreba pouZzitia zvlaStneho nastroja na
znizovanie rizika, spocivajiceho v obmedzeni velkosti balenia, ako je to napr. pri paracetamole,
antihistaminikach, nesteroidnych antiflogistikach alebo liekov s obsahom pseudoefedrinu.

Spifia tym zakonné podmienky na zaradenie do kategérie lickov, dostupnych v lekariiach bez
lekarskeho predpisu. Navyse, lekar moéze predpisat’ liek aj vtedy, ked nie je viazany na predpis
lekéra.

Komisia odporica, aby sa urobila harmonizacia sposobu vydaja lieckov s obsahom vépnika

a v pripade potreby upravili informacie pre pacienta, upozoriiujice ho na to, aby dlhodobo nebral
lieky s vysokym obsahom véapnika bez kontroly lekdrom.

V kompetencii Komisie nie st otazky tykajlce sa kategorizacie a uhrad zo zdravotného poistenia
za liek.



b. Phlogenzym — Ziadost’ zmeny na OTC

Komisia sa oboznamila s predloZenymi materialni a je ndzoru, Ze liek neprinaSa pre uzivatel'ov
zvlastne rizika. Spiha tym zakonné podmienky na zaradenie do kategorie liekov, dostupnych
v lekarnach bez lekarskeho predpisu. Komisia odporaca, aby indikécie boli prezentované tak ako
v pripade volnopredajného licku Wobenzym ako alternativna alebo pomocna liecba. V tomto
smere je potrebné upravit SmPC a PIL lieku Phlogenzym. Obdobne je potrebné opravit’ chyby
v SmPC liecku Wobenzym a dat’ do suladu indikéacie uvadzané v PIL. Tieto Gpravy je potrebné
urobit’ aj z toho doévodu, ze liek bude mozné propagovat’ v reklaméch pre laicku verejnost’.

c. Dermazin krém 1 % — Ziadost’ zmeny na OTC

Komisia sa oboznamila s predlozenymi materialni a je nazoru, Ze liek neprinaSa pre uzivatel'ov
zvlastne rizika. Spifa tym zdkonné podmienky na zaradenie do kategorie lickov, dostupnych
v lekarach bez lekarskeho predpisu. Komisia sa nezaoberala otdzkami okolo kategorizacie
a thrad lieku.

7. RoOzne

d. Paracetamol - Prof. KriSka upozornil na S§tadiu, ktord sledovala trend umrti
a transplantacii pecene vo Velkej Britanii 11 rokov po obmedzeni velkosti baleni na volny
predaj. Stidia potvrdila G¢innost’ tohto opatrenia a potvrdila, Ze je mozné znizit riziko lieku
pomocou obmedzenia vol'nopredajnosti pre vel’ké balenia.

e. Diane-35 — prehodnotenie bezpecnosti a G€innosti Vyborom pre hodnotenie rizik
liekov

Komisia diskutovala indikécie a pouzivanie lieku v klinickej praxi po vyhlaseni imyslu zrusit’
registraciu lieku vo Francuzsku a po zacati prehodnotenia lieku v EMA. Poziadala doc. Danillu,
aby prerokoval na predsednictve Dermatologickej spolo¢nosti stanovisko k indikéciam a potrebe
lieku v su¢asne schvalenych indikaciach a o stanovisku spolo¢nosti informoval SUKL a Komisiu.

8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 14.2.2013 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
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