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 dia 22.10.2014

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. Z. Killinger, doc.
MUDir. V. Kofinkova, CSc., RNDr. T. Magalova, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska,
Mgr. M. Matikova, Mgr. Z. Batova, PhD.
Ospravedlneni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc. MUDr. J.
Benetin, CSc., MUDr. J. Tisoniova, CSc., 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 c¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmu
k jednotlivym bodom programu.

3. Organiza¢né zélezitosti

e Informacia o audite farmakovigilancie na SUKL
KpBL vzala na vedomie informaciu o audite farmakovigilancie SKSLF. KpBL podporuje pracu
sekcie z dovodu vysokej dolezitosti vykondvanych povinnosti aje si vedomd, Ze naroky na
zabezpecovanie vSetkych uloh vyplyvajice zo zamerania sekcie sa neustale zvysuju.

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

e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie

KpBL sa oboznamila s preh'adom neziaducich u€inkov prijatych za mesiac jun-september
2014. Za uvedené mesiace prislo 340 hlaseni, z toho 198 spialo kritéria pre zavaznost a 142 bolo
nezavaznych hlaseni. 24 hlaseni sa tykalo vakcin.

Celkovo od zaciatku roka 2014 doteraz bolo prijatych 866 hlaseni, z toho bolo 483
zédvaznych. KpBL bola informovana o stipajucom pocte zavaznych hlaseni od zdravotnickych
pracovnikov, ¢o prakticky rezultuje vo zvySujlci sa pocet hlaseni na spracovanie a odoslanie do
databanky Eudravigilance. Takisto sa zaznamenal zvySujuci trend poctu hldseni od pacientov.

Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individudlnymi hlaseniami:

SVK 2014/0725 — certolizumab_a SVK 2014/0726 — enbrel (obidva ATC : L 04AB,
inhibitory tumor nekrotizujiiceho a faktora). V obidvoch pripadoch bol hladseny vyskyt ca
mammae pocas liecby. Bola diskutovana mozné kauzalna suvislost’, no nakol'ko posledne
publikované metaanalyzy klinickych §tadii s anti TNF liecbou nepreukazali zvySeny vyskyt
solidnych tumorov (referoval Dr. Killinger), kauzalnu suvislost’ v tychto spontannych hlaseniach
nie je mozné potvrdit.

SVK 2014/0226 — axetine. Komisia bola oboznamena s vyskytom neziaduceho ucinku
lieku pri profylaktickom podani pred planovanym chirurgickym rieSenim akutnej gangrendznej
apendicitidy. Bezprostredne po podani lieku doSlo rozvinutiu anafylaktického Soku s nutnost'ou
KPCR a nutnost'ou hospitalizdcie na OAIM. Napriek pociatocnej stabilizacii a naslednej operacii




sa stav pacienta zhor$il a doslo k fatalnemu vyvoju. Diskutovand bola mozna kauzalita medzi
tymto vyvojom a podanym liekom.

SVK 2014/0790 — apixaban. Komisia sa zaoberala s vyskytom neziaduceho ucinku
intracerebralneho krvacania u polymorbidnej pacientky po podani apixabanu, ktoré si vyziadalo
hospitalizaciu pacientky. Pocas hospitalizacie doslo ku kardidlnej dekompenzacii a Sokovému
stavu s fatalnym doésledkom. Kauzalita fatalneho désledku vyhodnotend ako nepravdepodobna.

SVK 2014/0808 - po aplikacii ockovacich latok Infanrix Hexa a Prevenar hlasena celkova
reakcia, ktora sa prejavila teplotou 38 °C, meningealnymi priznakmi (vyklenutie velkej fontanely).
Dieta bolo niekol’ko dni hospitalizované a zotavilo sa bez nasledkov. Kauzalita hodnotena ako mozna,
nemozno viak vylugit’ koincidenciu virusovej infekcie, ktora mohla prispiet’ k vzniknutym NUL.

Na komisii bola prediskutovana problematika dlhodobého uzivania kyseliny ibandonove;j
(bifosfonat) z hl'adiska prinosov a rizik, najma pri lie¢be trvajlicej 5 rokov a viac rokov.

5. DHPC
Komisia bola informované o ozndmeniach o DHPC za posledné obdobie:
e basiliximab (Simulect) — varovanie pred ,,off label use* pri transplantécii srdca
e panitumumab (Vectibix) — chybny preklad v SPC
e ofatumumab (Arzerra) — zéavazné postinfizne reakcie
e siran hexafluoridu (SonoVue) — upravené kontraindikécie, varovania, opatrenia
e acecklofenak - podobné kardiovaskularne riziko ako pri ostatnych NSAIDs

e interferony beta - riziko trombotickej mikroangiopatie a nefrotického syndromu
DHPC su zverejiiované priebeZne na internetovej stranke SUKL.

6. Agenda vyboru pre hodnotenie rizik (PRAC)

Referaly:

e Agomelatin — prehodnotenie hepatotoxicity preukazalo jasny suvis s lie€bou; odporaca sa
sledovanie pecenovych funkcii pred lieCbou a pravidelne pocas lieCby; pouzitie u
pacientov nad 75 rokov ma byt kontraindikované.

e Valproaty v tehotenstve — sprisnenie pouzitia valproatu na liecbu epilepsie u Zien
a dievcat kvoli riziku malformacii a vyvojovych portch plodu pocas jeho
vnutromaternicového vyvoja.

e [zotretinoin systémovy — Pregnancy Prevention Program (PPP) - Holandsko poziadalo
PRAC o stanovisko k zhodnoteniu efektivnosti PPP na zéklade zaverov publikécie, ktora
bude uverejnena v priebehu novembra, v ktorej su spracované udaje z dvoch holandskych
registrov — registra tehotenstiev a registra predpisanych liekov za roky 1999-2007.

PRAC bude pokracovat’ v hodnoteni efektivnosti PPP v m4ji 2015, keby bude firmou
predloZeny nasledujuci PSUR s komplexnymi tidajmi. U nas sme od roku 2010
zaznamenali vyraznejsi pokles hlaseni tehotenstiev pri pouZiti izotretinoinu.

e Kodein na liebu bolesti — u deti, v liecbe bolesti mé byt’ indikovany len na lie€bu akitne;,
miernej bolesti vo vekovej skupine nad 12 rokov pokial’ nemoZe byt tdto kontrolovana
inymi analgetikami — obmedzenie kvoli riziku respiracnej depresie spojenej s uzivanim
kodeinu; takisto sa nema pouZzivat’ u deti pod 18 rokov ktori podstapili tonzilektomiu
a/alebo adenoidektomiu kvoli syndromu obstrukéného spankového apnoe , so stavmi
spojenymi s dychovymi problémami, u ultra-rapid metabolizérov kodeinu a kojacich
matiek. T. ¢. prebieha prehodnotenie pomeru prinosu a rizik kodeinu u deti v lie¢be kasTa.

7. Zmeny v spdsobe vydaja liekov

Neboli predlozené Ziadne nové Ziadosti o zmenu v sposobe vydaja lieku.

Komisia bola informovana o prebiehajucich spravnych konaniach vo veci zmena vydaju liekov
s obsahom lieciv klaritin a fluconazol, ktoré sa robia na zéklade predchadzajicich odporucani
komisie.

8. Oznamenie PAS stadii



Komisia sa oboznamila s ozndmeniami neintervencnych PAS §tudii za posledné obdobie. Vsetky
boli Stadie, ktoré sa robia vo viacerych Statoch, a ktoré schvaluje PRAC. Bola informovana
o nutnosti posudzovania takejto Studie, ak by sa vykonavala len na Slovensku.

9. Risk manazment plan, rutinna a nadstavbova farmakovigilancia
Neboli predlozené ziadne dokumenty na prediskutovanie pripadne postudenie.

10. Bulletin Liekové riziko

Komisia bola informovana o pripravenom Liekovom riziku ¢. 41 a ¢.42.

Odporucila publikovat’ v lickovom bulletine ¢lanky:

1. problematiku fatalneho rizika transdermalnych néplasti s obsahom fentanylu

2. interpretacia rizika v klinickej praxi

Takisto odporucila publikovat’ d’alSie aktudlne bezpecnostné spravy, vyplyvajuce s rizika liekov
a zabezpecit’ SirSiu dostupnost’ tohto bulletinu pre zdravotnicku verejnost’.

11. R6zne

Prof. Kriska informoval komisiu, ze ukoncil ¢lenstvo v EnCEPP za Slovensko. Poukazal na to, ze
by sa vyskumné pracoviskd zamerané na farmakoepidemiologicky vyskum zo Slovenska mali
aktivne podiel’at’ na ¢innosti tejto organizacie.

12. Schvaélenie zaverov

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

Bratislava, 10.11.2014 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.



