moKOMISIA 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 23.9.2015

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., RNDr. M. Kuzelova, CSc.,
prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., doc. MUDr. L. Luka¢, PhD., RNDr. T. Magalova, PharmDr. Z.
Bat'ova, PhD., MUDr. R. Kamenska, Mgr. M. Matikovd, MUDr. Sonia Fundarkova, PharmDr.
Miriam VercCinska, PhD., Mgr. Adriana Mecochova (zastup za MUDr. J. Mikasa).

OspravedIneni: prof. MUDr. P. Svec, DrSc., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. V.
Koftinkova, prof. doc. MUDr. J. Benetin, CSc,, doc. MUDr. Z. Killinger, CSc., CSc MUDr. M.
Moro, MUDr. Mikas Jan, PhD, MUDr. P. Gibala, CSc .

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla Dr. Tisofiova. Program bol schvéaleny bez pripomienok.

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

3. Organizacné zaleZitosti KpBL
e aktualizacia kontaktnych udajov ¢lenov KpBL
e informdcia o planovani PRAC informal meetingu v r. 2016
e informdcia o priprave prekladov terminov tykajicich sa vakcin, uvedenych
v Anex 1, GVP a ich zverejneni na stranke SUKL
e informdcia o postupe prac na webovom Struktirovanom formuladri na
hlasenie podozreni na NUL
Komisii bol odprezentovany navrh webového Struktirovaného formuldra na hlasenie podozreni
NUL vo 2 verziach: pre pacientov a pre zdravotnickych pracovnikov. Predpoklad ukondenia
interného testovania je september 2015. Externé testovanie je planované v priebehu oktobra-
novembra 2015.

4. Hlasenia neziaducich ucinkov za uplynulé obdobie

Celkovy pocet hlaseni od zaciatku roka je 828. Pacientske hlasenia boli prijaté v pocte 101(
z toho 2 hléasenia boli medicinsky vyznamné).

KpBL sa obozndmila s prehl'adom neziaducich Gc¢inkov prijatych za mesiace jal, august a
september.

e Zavazné neziaduce reakcie

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie.
Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individudlnymi hladseniami:
Bolo prediskutovanych 6 zavaznych hlaseni neziaducich tc¢inkov pri uzivani liekov s obsahom
axitinibu, certolizumabu, interferénu beta-1a, paklitaxelu (2 hlasenia) a pembrolizumabu. ISlo (
s vynimkou jedného) o pacientov v pokroc¢ilom Stadiu onkologickych ochoreni, u ktorych pocas
liecby doslo k progresii ochorenia. Tieto hldsenia boli zaslané do Eudravigilance.



Ciprofloxacin Kabi — vyskyt nezvy¢ajne zvyraznenej venoznej kresby na l'avej hornej koncatine
po aplikacii intravendzneho ciprofloxacinu, zdokumentované fotograficky, nahlaseny lekarom.
Boli doziadané dodatocné udaje.

e Hlasenia na vakciny

Za uplynulé obdobie prislo 18 hlaseni na vakciny, z toho bolo 12 zavaznych. NajcastejSie
hlasenia boli na hexavakcinu podant samostatne alebo spolu s pneumokokovou vakcinou.
Vicsina reakceii bola lokalnych v mieste aplikacie, niekedy boli spojené s celkovymi priznakmi.

Komisia sa zaoberala nasledovnymi hlaseniami:

Infanrix hexa - zlyhanie vakcinacie a hemofilova meningitida po aplikovani tretej davky vakciny
u trojrocného pacienta.

Komisia taktiez bola informovana o vyskyte suspektného Aspergerovho syndromu u dvoch
surodencov po aplikacii vakciny Priorix Tetra, Infanrix Hexa a Rotarix. Clenovia komisie vylucili
kauzalitu uvedeného ochorenia s vakcinami.

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 ukondéené

Ambroxol/Bromhexin

Referral bol ukonceny v januari 2015 s navrhovanou zmenou pridania toxickej epidermalnej
nekroyzy a Stevens-Johnsovho syndroému medzi neziaduce reakcie pe vSetky lieky s obsahom
ucinnej latky ambroxol/bromhexin. V juni 2015 Belgicko iniciovalo prehodnotenie vysledkov.
P6vodny vysledok referralu sa po prehodnoteni nezmenil. Stanovisko SR ako clenského $tatu bolo
konzistentné pri obidvoch prehodnoteniach (pridat’ TEN a SJS medzi NUL ).

- Referaly prebiehajuce (podl'a smernice 2001/83/EC)

HPYV vakciny (CERVARIX, GARDASIL, GARDASIL 9, SILGARD)( Referral Art 20.)
Prehodnotenie bolo spustené v jali 2015 vzhladom na potencialne riziko_ CRSP (komplexny
regiondlny bolestivy syndrom — hlaseny zvyseny vyskyt v Dansku) a POTS (syndrom posturdlnej
ortostatickej tachykardie) — planovana diskusia na zasadnuti PRAC v okt6bri.

Fusafungin (BIOPAROX) (Referral Art. 31)

Taliansko na zaklade zvySen¢ho vyskytu alergickych bronchospastickych reakcii iniciovalo
prehodnotenie pomeru prinosov a rizik liekov obsahujucich fusafungin pre vSetky vekové skupiny
a vSetky indikécie - zacaté v septembri 2015 a planované na diskusiu PRAC v decembri.
Natalizumab (TYSABRI) ( Referral Art.20.)

Referral spusteny maji 2015, v rdmci ktorého sa prehodnocuje pomer prinosov a rizik lieku
v suvislosti so zvySenym rizikom PML (progresivna multifokédlna leukoencefalopatia). Drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii lieku bol zaslany druhy zoznam otdzok - planované na diskusiu PRAC
v decembri.

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

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

- PSUSA na 5-fluorouracil/kyselina salicylova (Actikerall, Verrumal) — september 2015-
spustenie procedury, o spolupracu bol poziadany doc.Danilla



- PSUSA na erytromycin/isotretinoin (Isotrexin) — spustenie procedury - november 2015,
o spolupracu bol poziadany doc.Danilla

- Signaly
Kontrolou signalov pre lieky, kde Slovensko je referenénym S$tdtom sa nezistili ziadne nové
potencialne signaly, ktoré by sa mali validovat’ a nasledne posudzovat’.

Digoxin

Komisia bola informovand o uzatvoreni signalu - zvySenie mortality u pacientov s atrialnou
fibrilaciou. Signdl spusteny vedicim ¢lenskym Statom pre liecivo (Taliansko) bol uzatvoreny, bez
akychkol'vek naslednych zmien pre pouzivanie lickov s obsahom digoxinu.

7. Zmeny v sposobe vydaja liekov
Komisia sa oboznamila s predlozenymi materialmi na zmenu vydaja liekov:

a. BETADINE sup vag -- registrovany liek, ziadost' o zmenu vydaja
Komisia sa zaoberala posudenim bezpec¢nosti uvedeného lieku. Je toho nézoru, Ze nie st
dostato¢né dokazy na zmenu vydaja lieku z vydaja na lekarsky predpis (Rp.) na vydaj, ktory nie je
viazany na lekarsky predpis (OTC).

b. MUTAFLOR cps ent — registrovany liek, ziadost’ o0 zmenu vydaja
Komisia je nazoru, Ze z hl'adiska bezpecnosti uvedeného lieku, nie je dovod na zmenu vydaja licku

z vydaja, ktory nie je viazany na lekarsky predpis (OTC) na vydaj len na lekarsky predpis (Rp).

8. Oznamenie PAS Studii
Neboli predloZzené nové oznamenia neintervenénych PAS §tidii za posledné obdobie.

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

10. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 30.9.2015

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



