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 bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo diia 23.4.2014

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. doc. MUDr. J. Benetin, CSc.,
RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. J. Tisonova, CSc., doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc.,
RNDr. T. Magéalovd MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. MUDr. R. Kamenskd, MUDr. S.
Fundarkova, Mgr. Z. Batova, PhD.

Ospravedlneni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., MUDr. Mikas Jan, PhD., prof. MUDr. J. Murin, CSc.,
MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. Z. Killinger, MUDr. M. Moro

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol dr. Gibala. Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zdujmov
e Nikto zpritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmu
k jednotlivym bodom programu.

3. Organizaéné zalezitosti
e Predstavenie nového ¢lena KpBL zo sekcie registracie
Aktualizacia terminov zasadnuti KpBL na druhy polrok 2014

4. Hlasenia neZiaducich G¢inkov za uplynulé obdobie, signaly

e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
KpBL sa obozndmila s preh'adom neziaducich G¢inkov prijatych za mesiac februar 2014 a marec
2014.

Za uvedené mesiace prislo 194 hlaseni, z toho 9 umrti, 99 zavaznych a 86 nezdvaznych hlaseni.

Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individuadlnymi hlaseniami :

SVK 2014/0179 - tietylperazin. Komisia bola informovana o hlaseni neziaduceho ucinku
u trojroéného dietata po preddvkovani liekom s obsahom tietylperazinu. Dietatu bolo
zdravotnickym pracovnikom podanych 6,5 mg lieku Styrikrat denne. Liek bol pouzity ,,off label*
(nema schvalené pouzitie v tejto vekovej skupine). U dietat’a sa objavili dystonia. dyskinéza
lave] hornej a dolnej koncatiny, opistotonus. Komisia posudila kauzalitu vyskytu neziaducich
ucinkov s uzivanym liekom ako pravdepodobnu. Neziaduci tc¢inok tohto typu nie je davkovo
zavisly.

SVK2014/0274 — risedronat. Komisia bola informovand o nahldseni podozrenia na neZiaduce
ucinky u pacientky so zriedkavym McCune-Albrightovym syndromom po uZiti risendronatu.
U pacientky sa objavili po dlhodobom uzivani fraktiry dlhych kosti. Komisia sa zaoberala
otazkou, ¢i dlhodobé liecba bisfosfondtmi je prinosnd pre pacientom, pripadne kedy je vhodné
liecbu prerusit’. Kauzalita posudena ako mozna.




SVK2014/ 0205 - rivaroxaban. Komisia bola informovana o vyskyte zdvaznej neziaducej reakcie,
intracerebralne krvacanie s nasledkom umrtia, ktord sa vyskytla pri uzivani rivaroxabanu.
Kauzalita postidena ako mozna.

SVK2014/0281 — omalizumab. Komisia bola informovana o vyskyte zavaznych neZziaducich
reakcii u pacienta s anamnézou astmy bronchiale a alergickej rinitidy na Standardnej liecbe, u
ktorého po podani prvej davky omalizumabu doslo v priebehu mesiaca k rozvoju intersticialnej
pneumonitidy, myokarditidy s multiorganovym zlyhanim, pneumonii a respiracnej insuficiencii
s fatalnym nasledkom. Kauzalita postidena ako mozna.

e Dextrometorfan
Komisia sa opakovane zaoberala podnetom z centra pre lieCbu zavislosti (CPLDZ) a narodného
toxikologického informa¢ného centra (NTIC) o zvySovani poctu zneuzivania dextrometorfanu
najmd medzi mladistvymi.
Clenovia KpBL sa oboznamili so stivisiacimi prijatymi hlaseniami, sivisiacimi (idajmi a znenim
SmPC, spotrebou liekov obsahujicich dextrometorfan a postupoch niektorych EU krajin, ktoré
obdobné problémy riesili. Taktiez sa zaoberali pripadnymi moznost'ami regulacnych opatreni na
zniZenie zneuZzivania tychto liekov (napr. vydaj na predpis lekdra, obmedzeny vydaj lieku napr. na
jeden lie¢ebny cyklus, upravy SmPC a PIL, obmedzenie reklamy pre verejnost’). Regulacné
opatrenia by mali byt’ koordinované vo viacerych Statoch sucasne.
Komisia konstatovala, ze na dextrometorfan nevznika fyzicka zavislost’, psychickéd zavislost’ je
mierneho stupna. Vznika pri dlhodobom uzivani davok prekracujicich 10ndsobok terapeutickej
davky (300-600 mg). Liek je zneuzivany predovSetkym mladistvymi ako rekreacna droga za
ucelom navodenia derealiza¢nych pocitov.
Komisia je toho ndzoru, Ze vSetky doterajSie dostupné idaje nie su natol’ko dostatocné, aby sa
prijali obmedzujuce opatrenia, avSak situiciu treba nad’alej dosledne monitorovat. Je mozné
odporucit’ doplnenie SPC v kapitole Predavkovanie o psychotropné priznaky predavkovania :
>200-300mg priznaky derealizacie, depresonalizacie, 300-600mg priznaky disociacie, >800mg
vyrazné priznaky disociéciie vratane halucinécii, >1200mg uplna strata kontaktu s realitou.
Problematikou sa bude opakovane zaoberat’ v pripade novych udajov (vratane analyzy vyziadanej
z CPLDZ). Zarovei odpora¢a permanentne sledovat’ hlasenia NUL a spotrebu relevantnych
liekov.

5. DHPC za posledné obdobie
Komisia bola informovand o ozndmeni znovu rozposielania DHPC o rizikdch fototoxicity pri
lokalne podavanom ketoproféne v suvislosti s nastavajicou letnou sezénou. KpBL nema
namietky.

6. PPP - Isotretinoin Actavis
Komisia sa oboznamila s predlozenym Planom prevencie tehotenstva pri isotretinoine. Komisia
ma vyhrady k dokumentu, poukézala na nedostatky po odbornej aj Stylistickej stranke. Odporuca
dany dokument prepracovat’.

7. Agenda vyboru pre hodnotenie rizik (PRAC)

Referaly ukoncené

-Diacerein — obmedzenie indikacie na OA kolenného a bedrového kibu
obmedzenie vekovej skupiny — nad 65 rokov nepouzivat’
predpisovanie by malo byt’ viazané na Specialistu (ort, reu)

-Dudlna blokada RAS — spirapril / quinapril — diabeticka nefropatia nebude kontraindikéciou;
pouzitie tejto lieCby bude zaradené do Specidlnych upozorneni s tym, Ze liecba
bude pod kontrolou Specialistu (nef, kar)

-domperidon —schvalen4 zmena v indikaciach — ostdva len nauzea a vomiting;
kontraindikécia pre deti pod 12 rokov;




obmedzenie max. davky v 1 tablete na 10 mg;
navrh na zrusenie liekovej formy Capiky.
Referaly otvorené
- kodein —  znovuotvorenie problematiky kodeinu - lie¢by kasla u deti
- ambroxol - prehodnocovanie sa tyka zavaznych anafylaktickych a oneskorenych
hypersenzitivnych reakcii u deti
valproaty — prehodnocuje sa suvislost’ medzi prijmom valproatu pocas tehotenstva
a kongenitalnymi malformaciami

Signaly ukoncené
- zolpidem: schvalili sa nasledovné odpori¢ania — max. davka 10 mg uzitd tesne pred
spanim , nesmie sa uzivat’ opakovane v priebehu noci a po uziti davky musi zostat’ aspon
7-8 hodin na spanok
- fentanyl: prehodnocoval sa opakovany vyskyt zavaznych neziaducich tc¢inkov
vzniknutych pri pochybeni v liecbe ; prijaté odporucania pre drzitel'a: upravit vzhlad
a velkost néplasti za i¢elom zamedzenia vzniku takychto pochybeni.

8. Zmeny v sposobe vydaja lickov
Neboli predloZené Ziadne Ziadosti 0 zmenu v sposobe vydaja

9. Oznamenie PASS studii
Komisia sa obozndmila s novymi oznameniami PASS s$tadii. Komisia nemd namietky voci
zverejneniu zoznamu na internete,

10. Bulletin Liekové riziko
Komisia odporucila publikovat v lickovom bulletine problematiku fatdlneho rizika,
transdermalnych néplasti s obsahom fentanylu a zavery prehodnotenia diacereinu a zolpidemu
v ramci EU referalov.

11. R6zne

Komisia bola obozndmena o novom nariadeni EK o klinickom sktSani. Vzhl'adom na
celoeuropsku platnost’ bude pravdepodobne ciastocne aktualizovany v niektorych paragrafoch aj
zakon o lieku.

12. Schvélenie zaverov

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

Bratislava, 7.5.2014 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.



