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 22.4.2015

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD. prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. MUDr. P. Svec, DrSc.,
doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc.
MUDr. Z. Killinger, CSc., MUDr. Mikas Jan, PhD, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R.
Kamenska, MUDr. Fundéarkova, Mgr. M. Matikova, PharmDr. M. Vercinské, PhD.
OspravedIneni: MUDr. M. Moro, prof. doc. MUDr. J. Benetin, CSc, prof. MUDr. J. Murin, CSc.,
prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., RNDr. T. Magalova, PharmDr. Z. Batova, PhD., doc. MUDr.
L.Lukac, PhD.

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla Dr.Tisonova. Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov
e Nikto zpritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt z&dujmu
k jednotlivym bodom programu. Clenovia boli vyzvani v pripade zmeny v zmysle
konfliktu zaujmov k aktualizacii prehlasenia.

3. Organizacné zalezitosti KpBL

e zmeny v zloZeni komisie — uvedenie nového predsedu a novych clenov
komisie

e prediskutovanie aktualizovaného Statitu komisie - formalne a obsahovo. po
poslani pripomienok ¢lenov tieto budi zvaZzené a zapracované do
definitivnej verzie.

e aktualizacia Programu zasadani na rok 2015

e informacia o priprave webového formulara na hlasenie podozreni na NUL.

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

KpBL sa oboznamila s prehl'adom neZiaducich uc¢inkov prijatych za rok 2014 z hl'adiska poctu
hlaseni, zdrojov hlaseni, Specializacie / odbornosti hlasiacich. Za rok 2014 priSlo 1059 hlasenti,
z toho 600 zavaznych.

e Zavazné neziaduce reakcie za obdobie januar-marec 2015:
Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individudlnymi hldseniami:

SVK 2015/0137 — alteplaza. Komisia sa zaoberala hlasenim neZiaduceho uc¢inku
z literatliry na alteplazu u pacienta s May-Turnerovym syndrémom a hereditdrnou trombofiliou.
U 18 — ro¢nej pacientky sa v priebehu lieCby vyvinul kompartment syndrom. Diskutovalo sa




o moznom kauzalnom vzt'ahu medzi liekom a vznikom uvedeného syndréomu. Clenovia komisie
uzavreli kauzalny vztah ako mozny.

SVK 2014/0847 — kapecitabin. Komisia bola oboznamena s vyskytom neziaduceho tc¢inku
licku embélia do predizenej miechy u pacienta s kolorektdlnym karcindmom. OSetrujuci lekar
uviedol kauzalitu fatdlneho dosledku ako nepravdepodobnil s uzivanym liekom. Clenovia komisie
sa vyjadrili, Ze je tazké hodnotit’ kauzalitu vzhl'adom k zakladnej diagndze.

SVK 2014/0980 — klozapin, nahodné uzitie dietatom. Komisia sa zaoberala vyskytom
neziaduceho uG¢inku u dvojro¢ného dietata, ktoré sa ndhodou predavkovalo liekom Leponex
s vyskytom neziaducich ucinkov ako somnolencia, agitacia, pomalost’. Kauzalny vztah medzi
vyskytom neziaducich reakcii a lickom je isty. Kauzalita fatdlneho dosledku vyhodnotena ako
pravdepodobna.

Bola dohodnuta uzsia spolupraca pri vymene informacii ohl'adom hlaseni na vakciny
s UVZ. Stéle pretrvava dualny systém hlaseni, tj. na SUKL aj na UVZ. UVZ zaregistrovalo niZsi
pocet hlaseni na vakciny , pravdepodobne aj v dosledku zruSenia povinnej vakcinacie s BCG.
Uvedenou vakcinou je mozné sa nad’alej dat’ nepovinne zaoc¢kovat’ v 12-ich centrach po dohovore
a rozhodnuti s pneumoftizeologom.

5. DHPC
DHPC su zverejiiované priebeZne na internetovej stranke SUKL. Aktualne neboli diskutované
ziadne predlozené DHPC

6. Agenda vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)
Referaly ukoncené:
e Ambroxol (Article 31) — 01/2015: zvySené riziko hypersenzitivnych reakcii. Zmena
SmPC (4.4 a 4.8) a PIL — pridanie TEN a SJS.
e Hydroxyzin (Article 31) — 02/2015: nové opatrenia na minimalizaciu rizika prediZenia
QT intervalu a torsede de pointes. Zmena SmPC (4.2,4.4, 4.5 a 4.8) a PIL.
e Kodein na liecbu kasl'a a/alebo nachladnutia u pediatricke] populacie (Article 31) —
03/2015: Kontraindikacia u deti do 12 rokov, neodporu¢ané u deti od 12 do 18 rokov.
Zmena SmPC (4.2, 4.3, 4.4, 4.6)
e Ibuprofén/dexibuprofén (Article 31) - 04/2015: kardiovaskularne riziko pri vysokom
davkovani (2400 mg/1200 mg denne) a interakcia s ASA. Zmena SmPC (4.2, 4.3, 4.4,
4.5,4.8,5.1)aPIL.

Posudzovanie PSUR — PSUSA (Periodic Safety Update Single Assessment) —
KpBL bola informovana o 5 lie€ivach alebo kombinécii lie€iv (atenolol/chlortalidon,
S-fluorouracyl/kysalina salicylova, cinolazepam, dexbromofeniramin/pseudoefedrin,
metamizol/drotaverin/kofein), kde je Slovensko aktualne referenc¢nou krajinou pre
jednotné celoeurdpske hodnotenie. Na komisii bolo prekonzultované pridanie lupus
like syndromu do casti 4.8 SmPC ado casti 4 v PIL. Komisia podporila zavery
vyplyvajtice z posudku.

Posudzovanie signalov — eRMR (electronit Reaction Monitoring Report) —
KpBL bola informovana o zozname 18 ucinnych latok a kombinacii, kde je SK
veducim c¢lenskym S$tatom. Slovensko méa na starosti mesa¢ny monitoring danych
ucinnych latok a kombinécii. Na komisii prebehla kratka diskusia ohl'adne procesu
detekcie signalov a ich nasledného spracovania.

7. Zmeny v sposobe vydaja lickov



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

» Komisia sa pozitivne vyjadrila k zdmyslu vytvorenia dokumentu o v§eobecnych
zéasadach systémového pristupu k prehodnocovaniu vydaja pre zarad’ovanie liekov
medzi OTC.

=  Dextrometorfan: komisia bola informovana o vysledkoch pisomnej procedury
ohl'adom vydaja lieku, stanovisku KpL a rozhodnuti o zmene vydaja liekou Stopex
na Rx.

8. Oznamenie PAS studii
Komisia sa oboznamila s novymi oznameniami neinterven¢nych PAS studii za posledné obdobie.
Stadie boli schvalené PRAC a budu sa vykonavat’ vo viacerych Statoch.

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

10. Rozne
Prof. Kriska vyslovil doveru novej predsednicke KpBL a zazZelal vela uspechov a dobrej

spoluprace na danom poste. Informoval komisiu tiez o vydani knihy Zlyhanie farmakoterapie
(autori: Kriska a kol., 2015 )

11. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 24.4.2015

zapisala: MUDr. R. Kamenska MUDr. J. Tisotiova, PhD.
tajomnik komisie predseda komisie



