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 dna 25.6.2014

Pritomni: doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. P. Svec, DrSc., prof. RNDr. M.
Kuzelova, CSc., prof. MUDr. Z. Killinger, doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc., MUDr. J. Tisonova,
CSc., RNDr. T. Magalova, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska, MUDr. S. Fundarkova,
Mgr. Z. Batové, PhD.

Ospravedlneni: doc. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. MUDr. M. Kriska, MUDr. Mikas Jan, PhD.,
prof. MUDr. J. Murin, CSc., MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. M. Moro

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvélenie programu

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

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

3. Organizaéné zalezitosti
e 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 prehl'adom neziaducich U¢inkov prijatych za mesiac april 2014 a m4;j
2014.

Za uvedené mesiace priSlo 184 hlaseni, z toho 9 umrti, 99 zavaznych a 86 nezdvaznych hlaseni.

Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individudlnymi hlaseniami :

SVK 2014/0403 — vakcina proti besnote. Komisia bola oboznamena s vyskytom neziaducich
ucinkov u pacienta po vakcinéacii proti besnote. U pacienta sa 24 hodin po vakcinacii kvoli
uhryznutiu psom vyskytlo niekolko neziaducich u¢inkov — bolesti chrbta, poruchy prehitania,
potenie, poruchy spanku, pocit zastavenia srdca, kfce, slabost’ v konc¢atindch.

Na komisii boli prediskutovana problematika vyznamu koznych BAT (test aktivacie bazofilov)-
testov pri vyskyte NUL. BAT test patri medzi testy, ktoré sa niekedy pouzivaji na diagnostické
vySetrenie hypersenzitivnych reakcii na lieky .

SVK2014/0369 — pradaxa. Komisia bola informovand o vyskyte zavaznych neziaducich reakcii
u pacienta s polymorbiditou na Standardnej liecbe Pradaxou pre atridlnu fibrilaciu, u ktorého po 2
mesacnej liecbe doslo k akutnej renalnej insuficiencii, GIT krvacaniu a nasledne k fatalnej ruptare
srdcovej aneuryzmy. Kauzalita sa neda vylucit. Ocakéava sa doplitujice hlasenie.




e Dextrometorfan
Komisia odpora¢a permanentne sledovat’ hlasenia NUL a spotrebu relevantnych liekov. Nové
hlasenia neboli zaslané.
Komisia ostava na pdvodnom odporucani: doplnenie SmPC v kapitole Predavkovanie
o psychotropné priznaky predédvkovania : >200-300mg priznaky derealizacie, depresonalizacie,
300-600 mg priznaky disociacie, >800mg vyrazné priznaky disociacie vratane halucinacii, >1200
mg Uplna strata kontaktu s realitou. O probléme zneuZzivania je potrebné informovat’ lekarnikov.
Problematikou zneuzivania a mozného preradenia liekov na lekarsky predpis sa bude opakovane
zaoberat’ v pripade vyskytnutia sa novych skuto¢nosti.

5. DHPC za posledné obdobie
Komisia bola informovana o oznameniach o DHPC za posledne obdobie. DHPC su zverejiiovane
priebezne na internetovej stranke SUKL.

6. Agenda vyboru pre hodnotenie rizik (PRAC)

Referaly ukonéené

e Dbromokriptin — referal iniciovany Francuzskom pre vysoky vyskyt fatalnych
kardiovaskularnych a neurologickych pripadov. Indikacie na zastavenie laktacie boli
obmedzené vyhradne na medicinsky indikované zastavenie laktacie v skorej faze po
poérode. Indikacia beznej popbérodnej mastitidy sa zrusila.

Referaly otvorené

e hydroxyzin — prehodnocuje sa navrh na zrusenie pediatrickych indikécii (predopera¢na
premedikdcia, poruchy spanku), pouzitie v ostatnych indikdcidch, a to liecba anxiety
u dospelych a symptomaticka lieCba pruritu u deti by malo byt obmedzené ako liek
druhej vol'by.

e JIbuprofén — novy referal iniciovany UK na prehodnotenie kardiovaskularnej
bezpec¢nosti vysokodavkového ibuprofénu. Na zaklade novych publikovanych aj
nepublikovanych udajov sa budi zarovenn prehodnocovat mozné interakcie
vysokodavkového ibuprofénu a nizkodavkovou kyselinou acetylsalicylovou.

Signaly ukoncené
e mykofenolat mofetil - mykofenolat mofetil indikovany spolu s cyklosporinom
a kortikosteroidmi na profylaxiu rejekcie transplantatov po alogénnych transplantaciach
obliCiek, pecene alebo srdca. Publikované kauzality poskytuja dostatok ddékazov, silne
podporujucich  existenciu  kuzadlneho vztahu medzi mykofenolditom pouzivanym

v kombinacii s cyklosporinom a kortikoidmi a vyskytom bronchiektazii
a hypogamaglobulinémie. Tieto informacie st povinni vSetci drZztelia registracii uviest
v SPC.

e Fluodrochinolony - v poslednych dvoch rokoch publikované stadie poukazali na vzdjomnu
stvislost medzi liecbou fluorochinolonmi a odlipenim sietnice. Kauzdlny vztah
v sucasnosti nie je jednoznacne dokazany, ale zaroven sa nedd vztah medzi uzivanim
fluorochinolénov a odli¢enim sietnice jednoznacne vylucit. Preto ako preventivne
opatrenie PRAC prijal rozhodnutie o pridani takejto informaci do SPC.

e Vildagliptin - lieCivo na liecbu diabetu mellitu u dospelych v monoterapii alebo
v kombinovanej lie¢be. Rutinnd detekcia v . EMA identifikovala potencidlny signal
rabdomyolyzy (hlasenych 8 pripadov). Casova suvislost apozitivna dechallenge a
rechallenge umoznili potvrdit’ kauzalitu a vyhodnotit’ tento signal ako neZiaduci tc¢inok.
Drzitelia st povinni pridat’ tato skuto¢nost’ do SPC.

7. Zmeny v sposobe vydaja lieckov
e Komisia sa zaoberala aktualizaciou informacii o prebiehajucich spravnych konaniach vo veci
zmena vydaju lieku:



e C(laritine — zmena vydaja licku z RP na OTC pre balenie 30 tbl a sirupova formu lieku
zamietnuta. Komisia ostava na pdvodnom stanovisku zo dna zasadnutia 13.4.2013.

e Fluconazol — Komisia opdtovne trva na svojom predchadzajlicom stanovisku, vydaj lieku
s obsahom flukonazolu 150 mg per os ma zostat’ viazany na vydaj na lekérsky predpis.

e (alciviD — KpBL sa zaoberala prehodnotenim vsetkych dostupnych tidajov k problematike
vydaja liekov obsahujucich kalcium a vitamin D v liecbe osteoporozy. KpBL odporuca lieky
s obsahom od 1000 mg kalcia a 800 I.U. vitaminu D v celkovej dennej davke zachovat na
predpis.

8. Oznamenie PAS stadii
Komisia sa obozndmila s novymi ozndmeniami PAS S§tidii. Komisia nemad namietky voci
zverejneniu zoznamu na internete.

9. Bulletin Liekové riziko
Komisia odporucila publikovat’ v liekovom bulletine nasledovné :
1. problematiku fatalneho rizika, transdermélnych naplasti s obsahom fentanylu

2. zavery prehodnotenia diacereinu a zolpidemu v rdmci EU referalov.

10. Rozne

11. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 10.7.2014 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.



