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 17.12.2014

Pritomni:  prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. Z.
Killinger, doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc., MUDr. M. Moro, MUDr. J. Tisoniova, PhD. RNDr. T.
Magalova, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska, MUDr. Fundarkova, PharmDr. Z.
Batova, PhD.

OspravedIneni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc. MUDr. J.
Benetin, CSc., MUDr. Mikas Jan, PhD., prof. MUDr. J. Murin, CSc., MUDr. Z. Mikes, DrSc.,
Mgr. M. Matikova

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. Organizac¢né zalezitosti KpBL
KpBL sa zaoberala potrebou rozsirenia komisie pre urcité terapeutické oblasti.

Bol schvaleny navrh na nového predsedu komisie (MUDr. Tisofiova), pri zachovani Clenstva
povodného predsedu vo funkcii ¢estného predsedu.
Boli dohodnuté terminy na zasadnutia KpBL na prvy polrok 2015.

4. Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie, signaly

KpBL sa oboznamila s prehladom neziaducich ucinkov prijatych za mesiac oktober -
november 2014. Za uvedené mesiace prislo 159 hlaseni, z toho 91 spinalo kritéria pre zdvaznost
a 68 bolo nezavaznych hlaseni. 13 hlaseni sa tykalo vakcin.

e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individudlnymi hlaseniami:

SVK 2014/0941 — nuperkain. Boli nahlasené 2 pripady neZiaducich u¢inkov po podani
magistraliter pripraveného dentalneho gélu pre pacientov za ucelom potlacenia davivého reflexu
pri stomatologickom vykone. Liek nebol pripraveny v zmysle spravnej laboratornej praxe
(pochybenie pri priprave lieku). Bola diskutovand mozna kauzalna suvislost’ zastavenia srdca pri
podani nadmernej davky lieciva v lieku u 1 pacienta, kde sa vSak v anamnéze zaroven potvrdila
zriedkava vrodena chyba, geneticky podmienené arytmogénne ochorenie, tzv. Brugadov syndrom,
¢ize 18lo o interakciu viacerych faktorov.

SVK 2014/0847 — spironolakton a perindopril. Komisia bola obozndmend s vyskytom
neziaduceho ucinku lieku - hyperkaliémie - u pacienta s polymorbiditou, kde doslo k fatalnemu




vyvoju. Diskutovana kauzalita medzi tymto vyvojom apodanym liekom bola posudena ako
pravdepodobna.

SVK 2014/0980 — diklofenak. Komisia sa zaoberala vyskytom neziaduceho ucinku - vred
duodena, melena u 91 ro¢ného pacienta - s fatdlnym doésledkom. Kauzalita fatadlneho désledku
vyhodnotena ako pravdepodobna.

SVK 2014/0971 - KpBL bola informovana vyskyte neziaduceho uc¢inku u Zeny, ktora
uZivala Panadol Ultra Rapid pocas tehotenstva pre bolesti hlavy pri migréne. Zena v piatom
mesiaci tehotenstve potratila. Kauzalita vyhodnotena ako nepravdepodobna.

SVK 2014/0982 — rivaroxaban: Komisia sa zaoberala vyskytom pl'icnej embolie u 26-
ro¢né¢ho muza, ktory uzival dvojita davku lieku Xarelto na prevenciu trombembolickych prihod.
Komisia vyhodnotila kauzalitu ako mozn1, aj napriek zvysenym davkam lieku.

SVK 2014/0895 - Infanrix Hexa. Komisia bola informovana o vyskyte NUL po aplikécii
2. davky ockovacej latky 8-mesacnému dietat'n : encefalopatia postvakcinacnd, pohyblivost
obmedzena PHK a DK, zniZenie psychomotorického vyvoja, obrna. I5lo o hlasenie NUL
kazuistiky z literatiry. Autori kazuistiky diagnostikovali u pacienta poruchu mitochondriadlneho
dychacieho ret'azca a pripad nedavaju do suvisu s vakcinaciou. Kauzalita bola posudena ako
nepravdepodobna.

Dextrometorfan — KpBL bola informovana o oznameni intoxikacii 9 skolopovinnych deti
dextrometorfanom zastupkyniou Skoly. 5 z nich vyzadovalo lekarske oSetrenie, z toho u 3 pacientov
bola nutna hospitalizacia. VSetci sa zamerne predavkovali liekom Stopex na suchy kaSel’ (30 mg
dextrometorfaniumbromidu v jednej tablete) v roznych davkach vyvolavajicich psychomimetické
¢inky. Do diia spisania zapisu z KpBL na SUKL neprisli hldsenia z nemocnice o NUL. Na komisiu
boli pripravené prehl'ady hlaseni NUL pre G¢inna latku dextrometorfan z databanky Eudravigilance od
roku 2009 a 1udaje o spotrebe.

Komisia konstatovala, Ze lieCivo sa zneuziva uz od svojho zavedenia do pouzivania. Liek nema
vyraznu u¢innost’ a nepatri k nepostradatelnym liekom. Na zaklade novych tdajov o pokracujicom
zneuzivani dextrometorfanu (Stopexu) mladistvymi a Sirokej medializécii, KpBL odportca prijat’
subor opatreni, ako je zékaz reklamy uvedeného lieku, doplnenie SmPC a PIL o upozornenia na
zneuzivanie. Komisia nema namietky, ak sa pouziju d’alie regulacné opatrenia ako je obmedzenie
vydaja lieku na predpis lekara.

5. DHPC
Komisia bola informovana o oznameniach o DHPC za posledné obdobie:
e Eligard (injekcia depotného leuproreliniumacetatu) — riziko nedostato¢nej uc¢innosti z
dovodu nespravneho postupu pri jeho rekonstitlicii a pri nespravnom podani
e Vectibix®: Ddlezité bezpecnostné informacie: chybny preklad tykajaci sa liecby
dermatologickej toxicity v Suhrne charakteristickych vlastnosti liecku Vectibix®
(panitumumab).
e [vabradin (Procoralan/Corlentor) - nové opatrenia na zniZenie kardiovaskularneho
rizika a zavaznej bradykardie
o CellCept (mykofenolat mofetyl): nové upozornenia tykajice sa rizik
hypogamaglobulinémie a bronchiektézii
e Tecfidera (dimetylfumarat): u pacienta s tazkou dlhotrvajiicou lymfopéniou sa
vyskytla progresivna multifokdlna leukoencefalopatia.
DHPC st zverejiiované priebezne na internetovej stranke SUKL.

6. Agenda vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC)
Referaly neukoncené:
e ambroxol, kodein na lie¢bu kaSl'a — pripravené podklady (MUDr. Moro) pre SK-
pripomienky k hodnotiacim spravam, ktoré boli zahrnuté do zaverecnej hodnotiacej
spravy. Referal bude pokracovat’ na januarovom stretnuti PRAC,




e hydroxyzin — pouzivanie tohto lieku v klinickej praxi je unds uz iba minimalne
K predbeznej hodnotiacej sprave sme nemali pripomienky. Referal bude pokracovat
na februarovom stretnuti PRAC,
Referaly ukoncené:

e ivabradin - lick sa charakterizuje ako liek druhej alebo tretej volby, ktory
neovplyviiuje liecbu kardiovaskularnych ochoreni (napr. vyskyt infarktu myokardu,
vyskyt cerebrovaskularnych prihod), iba zmierfiuje priznaky anginy pectoris.
Schvélené boli viaceré zmeny: indikacia — iba ako symptomaticka liecba chronickej
stabilnej anginy pectoris
Liec¢ba ivabradinom sa moze zacat’ az po sérii merani pulzu, EKG alebo kontinudlnom
monitorovani pulzu. V pripade vzniku atrialnej fibrilacie je treba liecbu ukoncit. Ak
do troch mesiacov nedojde k Gistupu symptémov liecbu treba ukoncit'.

Posudzovanie PSUR — PSUSA (Periodic Safety Update Single Assessment) —
Slovensko je aktualne referen¢nou krajinou pre 19 lieciv alebo kombindcii lieiv pre
takéto jednotné celoeurdpske hodnotenie. Tento pocet sa bude zvySovat. Pre
dosiahnutie adekvatnej trovne takychto hodnotiacich sprav je potrebné uzko
spolupracovat’ s klinickymi pracovnikmi v prislu$nej oblasti.
Pre posudzovanie PSUSA na cinolazepam (Gerodorm) suhlasila so spolupracou doc.
Kofinkova.
Pre posudzovanie PSUSA na kombinaciu kofein, drotaverin, metamizol (Quarelin)
bola navrhnuta dr. Bozekova.

7. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
Neboli predlozené ziadne nové ziadosti o zmenu v sposobe vydaja lieku.

8. Oznamenie PAS studii
Komisia sa obozndmila s2 novymi ozndmeniami neintervenénych PAS s§tadii za posledné
obdobie. Studie boli schvalené PRAC a budu sa vykonavat vo viacerych Statoch.

9. Risk manaZment plan, rutinné a nadstavbova farmakovigilancia
Neboli predlozené Ziadne dokumenty na prediskutovanie pripadne posudenie.

10. Bulletin Liekové riziko
Komisia bola informovana o pripravenom Liekovom riziku €. 43

11. Rozne
Prof. Kriska informoval komisiu o obnoveni kurzov komunikacie rizik na LFUK.

12. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 10.1.2015 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.



