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 18.9 .2013

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc.,
prof. MUDr. Z. Killinger, PhD., MUDr. M. Moro, MUDr. J. Tisonova, CSc., MUDr. P.
Gibala, CSc., RNDr. T. Magalova, MUDr. R. Kamenska, PharmDr. A. Marekova, PhD.,
MUDr. S. Fundarkova, Mgr. Z. MurgaSova

Ospravedlneni: prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Murin, CSc., doc. MUDr. J. Benetin, CSc.,
doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc.

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol dr. Gibala. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencialny konflikt zaujmu.

3. Organizacné zalezitosti
e schvalenie terminov zasadnuti KpBL na druhy polrok 2013
e audit systému farmakovigilancie — poziadavka na aktualizaciu prehlaseni o konflikte
zaujmov a zivotopisov od ¢lenov KpBL a expertov.
e aktualizacia Statatu KpBL — §tatut poskytnuty na vyjadrenie ¢lenom KpBL
e vyzva predsedu na doplnenie KpBL o odbornika z oblasti vakcin vzhl'adom na dolezita
problematiku ; ohladom nominécie bol osloveny UVZ SR.

4. Hlasenia zavaznych neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie

Za jul a august priSlo 106 hlaseni podozreni na neziaduce G¢inky z toho bolo 86 zavaznych (2 podozrenia
spojené s umrtim).

SVK 20130735 - ataka sklerozy multiplex, slabost’ v konc¢atinach, zhorSenie zraku, slabost’ dolnych
koncatin, expozicia liecku pocas tehotenstva, anomalie kongenitidlne suspektné, interrupcia pri uzivani
Betaferonu. Komisia sa zaoberala postdenim toxicity lieCiva pre plod z hl'adiska kauzality a indikacie
interrupcie. Komisia upozornila na potrebu dodrziavania u¢innej antikoncepcie poc€as uzivania lieku, ako je
uvedené v SmPC.

SVK 20130491 — vznik diabetes mellitus typu I po davke hexavakciny a pneumokokovej vakciny. Pacient
bol hospitalizovany pre ra§ vzniknuty 24 hod. Pocas hospitalizacie diagnostikovany DM. Podl'a nazoru
komisie vyvoj diabetu prebieha dlhsiu dobu, nakol’ko sa jedna o imunologické pochody.

SVK 20130580 — reakcia zroku 2007. Vznik diabetes mellitus typu I2-3 mesiace po podani MMR
vakciny. Podl'a nazoru komisie na vzniku diabetu sa moze podielat’ viacero rizikovych faktorov, pricom
vakciny sa nepovazuju za rizikovy faktor.

SVK 20130713 — suicidium pri uzivani trazodoénu u pacienta, dlhodobo lie¢eného psychofarmakami pre
depresiu a schizo-afektivnu psychédzu, s opakovanymi pokusmi o samovrazdu. Komisia skonstatovala, Ze
kauzalna suvislost’ je mozna.

Komisia sa oboznamila s naslednym hlasenim anafylaktického Soku po podani lieku Pollinex ktorého
vysledkom bolo umrtie. Setrenie o postupe osetrujiiceho lekara Uradom pre dohlad nad zdrav.
starostlivostou neidentifikovalo pochybenie pri poskytovani zdrav. starostlivosti. Komisia zdoraznila
potrebu spravneho postupu pri manazmente anafylaktickej reakcie.



Komisia skonstatovala, e pribada hlaseni NUL po biologickych liekoch, ktoré su ¢asté a vyznaduju sa
vel'kou zavaznostou.

5. Referaly ukoncené, informacia :
a. ketokonazol
Komisia bola oboznamena so zavermi referalu. Pre zavaznu hepatotoxicitu lieku (od hepatopatii az po
potrebu transplantacie pecene) EK odporucila pozastavenie registracie oralnej formy ketokonazolu.
Realizovany DHPC s informaciami o zaveroch prehodnotenia EMA a bezpecnostnych udajoch k lieku.
Lokalna forma lieCiva, vzh'adom na nizku systémovu dostupnost, ostava nad’alej dostupnd v medicinske;j
praxi.

b. meflochin

Komisia bola oboznamend so zavermi referalu. Lieky s obsahom meflochinu m6zu indukovat’ zavazné
neuropsychiatrické poruchy vratane suicidii.

Realizovany DHPC s odporucaniami pre lekarov i pacientov, a navrhov tipravy indikacii a kontraindikacii
v SmPC a PIL.

6. Referaly prebichajtice
a. Hydroxyetylskroby HES

Komisia sa oboznamila so stanoviskom PRAC, ktoré odporacalo pozastavit' registraciu. Este pred
stanoviskom koordinacnej skupiny drzitelia namietali vysledky publikovanych $tadii a zaverov
hodnotiacich sprav. Prebieha nové postudenie lickov. Komisia sa tiez oboznamila s nedavno uverejnenymi
upozorneniami FDA. Slovensko vystupuje v ulohe raportéra pre re-examindciu lieCiva.

b. diacerein

Na podnet Franctizska sa zaCalo vnovembri 2012 prehodnocovanie lickov s obsahom diacereinu.
Dévodom bol vysoky vyskyt traviacich problémov, zdvaznych pripadov peceniovych poruch a koznych
reakcii. Hodnotenie stale prebieha. KpBL poziadala prof. Killingera o vypracovanie stanoviska v danej
veci.

c. domperidén

Dévodom na opitovné zadatie prehodnocovania boli novohlasené pripady kardiotoxicity, najmé predizenie
QT intervalu. Navrhuje sa obmedzit' indikdcia iba na lieCbu nauzey a vracania u dospelych a deti.
Hodnotenie stale prebieha.

d. spirapril, quinapril - dualna blokada RAAS
KpBL bola informovana o prebiehajicom referale na uvedené lieky. Slovensko je ko-raportérom pre
hodnotenie spiraprilu a quinaprilu.

7. Zmeny v sposobe vydaja liekov
a. Racekadotril (Hidrasec) zZiadost’ 0 OTC status

Tento liek je urCeny na symptomaticka kratkodobtl liecbu akutnej hnacky pri sGcasnom pouziti
rehydratacnych roztokov.

Komisia pre bezpec¢nost’ liekov neodporuca vydaj lieku Hidrasec 100 mg tvrdé kapsuly bez lekarskeho
predpisu. Komisia je nazoru, Ze skusenosti s pouzivanim racekadotrilu pri liecbe hnacky u dospelych na
Slovensku st velmi malé. Lekari, ani farmaceuti nemaju s touto lieCbou skusenosti. Liek nie je
zakomponovany do sucasnych terapeutickych postupov. To prinaSa riziko nespravnej liecby hnacky.
Ziadost’ 0 zmenu vydaja nebola podporena Ziadnymi argumentmi. Registrované sii aj balenia, ktoré svojou
velkost'ou nie st vhodné na samoliecbu.

b. Doxylamin (Novesdel, Pronox) Ziadost’ 0 OTC status

Tento liek s Hl-antihistaminovymi a anticholinergnymi t¢inkami ma silné sedativne ucinky, ktoré sa
vyuzivaju na kratkodobu lieCbu nespavosti (maximalne 7 dni). Ma viaceré kontraindikacie a spdsobuje
vyznamné interakcie s viacerymi liekmi, ¢o vyzaduje dobré poznanie zdravotného stavu pacienta a liekov,
ktoré uziva. M4 tiez viaceré neziaduce ucinky. Vyznamné riziko predstavuju jeho sedativne ucinky, najma
denna ospalost’ a nasledné ovplyvnenie schopnosti Soférovat’. Jeho pouzitie bez lekarskeho dozoru aj pri



dodrzani urCenych podmienok podania je spojené s priamym alebo nepriamym rizikom poskodenia
zdravia. Lieiva z tejto skupiny sa vyuzivaju ako hypnotika skér vynimoc¢ne (napr. prometazin) a obvykle
az pri neucinnosti hypnotik prvej volby, ktorymi st napr. nebenzodiazepinové hypnotikd. To byva
u pacientov s chronickymi psychickymi poruchami, napr. schizofréniou, dystymiou ap.

Komisia pre bezpecnost’ lickov neodportcéa vydaj lieku s obsahom doxylaminu bez lekarskeho predpisu.

8. Ziadosti o schvalenie PASS
a. Belimumab (Benlysta) pregnancy registry protocol

Spolo¢nost’ GlaxoSmithKline oznamila zamer vykonavat na Slovensku S$tadiu, ktorej protokol bol
schvéaleny na PRAC-u.

Stadia ma charakter prospektivnej kohortovej tadie pacientok, ktoré pocas liegby otehotneli, priGom sa
bude sledovat’ priebeh tehotenstva a zdravotny stav plodu a nasledne novorodenca. Studia ma prispiet
k poznaniu vplyvu lieku na plod.

V pripade schvalenia poregistra¢nej §tiidie bezpeénosti PRAC-om nie je potrebné schvélenie §tadie SUKL-
om.

b. Pilotna Studia prevalencie familiarnej transtyretinovej amyloidovej polyneuropatie (TTR-
FAP) u pacientov s diagnostikovanou idiopatickou polyneuropatiou na Slovensku

Komisia sa oboznamila s navrhom protokolu $tidie spolocnosti Pfizer.

Komisia je nazoru, ze nejde o klinické skasanie lieku, ani o §tudiu bezpecnosti po registracii lieku. V tejto
studii sa nebude podévat’ ziaden liek, ani sa nebude vyhodnocovat ucinnost’ lieku. Protokol nemé ani
charakter registra chorob.

Komisia je v8ak nazoru, ze vykonanie tejto Stidie mdze prispiet’ k diferencialnej diagnostike pacientov
s polyneuropatiou, ¢o moze prispiet’ k ich racionalnej terapii.

Komisia odporaca, aby sa v tomto pripade pouzil Standardny postup pre povolovanie biomedicinskeho
vyskumu podl'a prislusnych pravnych predpisov, ktory nespada do kompetencii SUKL-u.

Prof. Kriska poznamenal, ze v niektorych pripadoch méze byt problém rozlisit PASS od
biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania. Vhodné preto prediskutovat’ problematické zélezitosti aj
na Komisii pre lieky.

9.R6zne
Ziadne
10. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 2.10.2013
Zapisala: MUDr. R. Kamenska prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.
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