KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 337, 507 01 329

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo dia 25.11.2015

Pritomni:  MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla,
CSc., prof. doc. MUDr. J. Benetin, CSc, doc. MUDr. Z. Killinger, CSc., RNDr. M. Kuzelova,
CSc., MUDr. P. Gibala, CSc., RNDr. T. Magélova, MUDr. R. Kamenska, Mgr. M. Gocova, Mgr.
Adriana Mecochova (zastup za MUDr. J. Mikasa).

OspravedIneni: prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., doc. MUDr. L. Luka¢, PhD., DrSc., doc. MUDr.
V. Kofinkova, CSc., MUDr. M. Moro, RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD, PharmDr. Z. Batova,
PhD.

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla Dr. Tisofiova. V uvode boli spomenuté zasluhy prof. MUDr.
Pavla Sveca, dlhoro¢ného ¢lena komisie a posudzovatel'a SUKL, ktory nas néhle opustil.

Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov
Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmu k jednotlivym
bodom programu.

3. Organizacné zaleZitosti KpBL

e informacia o pripravovanom PRAC informal meetingu v r. 2016 v rdmci Slovenského
predsednictva.

e informdacia o postupe prac na webovom Struktirovanom formuldri na hlédsenie
podozreni na NUL. Ukonéenie zozbierania pripomienok k navrhovanému formularu na
elektronické hlasenie NUL z terénu a ich zapracovanie. Od 1.1.2016 by sa mal zagat
pouzivat’ v pilotnej faze.

e Navrh planu zasadani na rok 2016 - bude ¢lenom komisie zaslany po tom, ¢o budu
zname terminy inych komisii.

4. Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

Celkovy pocet hlaseni od zaciatku roka je 1058, z toho 453 zavaZnych (zo zavaznych bolo
70% od drzitel'ov, 30% priamo od zdravotnickych pracovnikov). Stipa tieZ pocet pacientskych
hlaseni. Od zaciatku roka 2015 prislo 148 hlaseni od pacientov, z toho 3 zdvazné.

Za obdobie oktober-november 2015 prislo 181 hlaseni podozreni na neziaduce tc¢inky liekov.

e Zavazné neziaduce reakcie
Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie.
Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individudlnymi hldseniami:

Bolo predloZzenych 12 zavaznych hlaseni neziaducich uc¢inkov pri uzivani liekov zo skupiny
antineoplastik a imunomodulatorov (pomalidomid, axitinib, ibrutinib, sunitinib, lapatinib,



metotrexat), ktoré boli uzivané ¢asto v kombinacii s inymi liekmi, antiinfektiv
(lamivudin+abakavir, darunavir, ritonavir; kolistin), 1 pripad z hormonélnych liekov (teriparatid),
1 pripad zo skupiny kontrastnych latok (chlorid radnaty) a 1 zo skupiny antidepresiv (trazodon). V
tychto pripadoch islo o pacientov s réznymi onkologickymi ochoreniami, pri¢om pocas liecby
doslo k progresii ochorenia. Tieto hlasenia boli zaslané do Eudravigilance.

e Hlasenia na vakciny
Za uplynulé obdobie prislo 18 hlaseni na vakciny, z toho bolo 5 zavaznych.

Komisia sa zaoberala nasledovnymi hlaseniami:

SVK 20150870 - zmeny spravania - ustrachanost’, tvrdohlavost’. Pacientka Casto
chorlava, trpiaca sinusitidami, laryngitidami od narodenia. U dietat’a bol potvrdeny bunkovy
imunodeficientny syndréom.

SVK 20150939 - GIT tazkosti, laryngitida, suspektna encefalopatia, naslednymi
vySetreniami nepotvrdend. Pacient narodeny predcasne s genetickou poruchou metabolizmu
mastnych kyselin, osteopéniou a respiracnou tiesiiou. Elektroencefalogram bez Specifickych
grafoelementov. Kauzalita nepravdepodobna.

SVK 20150976 - dieta hospitalizované pre tonicko-klonické kice, ktoré odozneli.
Vysetrenia nepotvrdili neurologické poskodenie. KpBL povazuje kauzalitu kratkodobého
a prechodného vyskytu tohto suspektného NUL po vakcinécii za moznu.

SVK 20150975 a SVK 20150977 nahlasen¢ suspektné zlyhanie vakcinacie a
streptokokova pneumonia. V oboch pripadoch islo o prejavy NUL po 3. davke u dvoj- (SVK
20150975) a trojroného pacienta (SVK 20150977).

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

a/ Referaly ukoncené

HPV vakeiny Cervarix, Gardasil, Gardasil 9, Silgard - Complex Regional Pain Syndrome
(CRPS) a Postural Orthostatic Tachycardia Syndrome (POTS) )

Zaver hodnotenia - riziko je na Urovni epidemiologického rizika, nepotvrdil sa kauzalny vzt’ah
medzi uvedenymi syndromami a vakcinou.

Nevyzaduje sa ziadna zmena v SPC a PIL. TaktieZ neboli nariadené Ziadne iné povinnosti (napr.
Stidie a pod.) pre drzitel'ov. Informacia je dostupnd na internete. Na Slovensku sa takato reakcia
nebola hlasena.

b/ Referaly prebiehajuce :

Inhibitory SGLT2 (canagliflozin, dapagliflozin, empagliflozin) a riziko diabetickej
ketoacidézy

Drzitel’ bol vyzvany na zodpovedanie zadefinovanych otazok

Predpoklad diskusie na PRAC je 02/2016.

Inhala¢né Kortikosteroidy indikované v lieCbe chronickej obsStrukénej choroby pluc
a zvySené riziko pneumonie u pacientov s CHOCHP

Drzitel’ bol vyzvany na zodpovedanie zadefinovanych otazok

Predpoklad diskusie na PRAC 03/2016.

Fusafungin (BIOPAROX) (Referral Art. 31) a alergické/anafylaktické pripady




Prehodnotenie pre vSetky vekové skupiny a indikacie pokracuje, pre problematické prehodnotenie
pomeru prinosov a rizik je d’alSia diskusia planovana na PRAC 12/2015. SK odporuca pri tomto
hodnoteni obratit’ sa na pracovnu skupinu SAG.

- Posudzovanie PSUR — PSUSA (Periodic Safety Update Single Assessment)

Komisia bola informované o nasledujucich hodnoteniach, kde je SK veducim ¢lenskym Statom:

*  PSUSA na S-fluorouracil/kyselina salicylova (Actikerall, Verrumal)
hodnotenie odoslan¢, SK nenavrhuje zmenu SPC a PIL. Vzhl'adom na popisant akcidentalnu
expoziciu liekom u deti, je navrhnuté tizko sledovat’ tato zalezitost a zhodnotit’ v najblizSom
PSUR.

- Signaly
Kontrolou signalov pre lieky, kde Slovensko je referencnym Stdtom sa nezistili ziadne nové
potencidlne signaly, ktoré by sa mali validovat’ a nasledne posudzovat'.

7. Zmeny v spoésobe vydaja liekov

Neboli predloZzené Ziadne Ziadosti o zmenu vydaja liekov.

Clenovia KpBL boli informovani o vysledkoch konania ohladom dextrometorfanu a
preradenia liekov s obsahom tohto lie¢iva na lekarsky predpis. Zmena spdsobu vydaja sa tyka
liekov Stopex na suchy kasel’ tablety 30x30 mg a Stopex junior 15 mg tablety aje platna od
1.12.2015. V tejto suvislosti bol odstihlaseny drzitel'ovi novy Plan riadenia rizik. Bude potrebné
tuto problematiku d’alej sledovat’ z hl’'adiska hlaseni a dopadu na zneuzivanie lieku.

8. Oznamenie PAS Studii
KpBL bola informovand o predlozeni 1 nového oznamenia neintervencnej PAS Stadie za
posledné obdobie.

9. Plan riadenia rizik, rutinna a nadstavbova farmakovigilancia
Neboli predloZené Ziadne dokumenty na prediskutovanie, pripadne postudenie.

10. Bulletin Liekové riziko
KpBL bola informované o vydani Liekového rizika ¢. 44. Clenom bola vyjadrena vyzva na
spolupracu a moznost’ publikovania odbornych ¢lankov.

11. Rozne

Clenovia komisie diskutovali o zneuZivani vysokych davok vitaminu C lekarmi. Ziadny zaver
nebol prijaty.

12. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila obsah zapisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.

Bratislava, 30.11.2015

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



