KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 50 70 13 37, 50 70 13 29

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo dia 1.6.2016

Pritomni:  MUDr. J. Tisoniova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla,
CSc., doc. MUDr. V. Koftinkova, CSc., MUDr. Z. Killinger, CSc., RNDr. MUDr. Jan Mikas, doc.
RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc. MUDr. L. Lukac¢, PhD., MUDr. P. Gibala, CSc., PharmDr. Z.
Bat'ova, PhD., RNDr. T. Magalova, MUDr. R. Kamenska, Mgr. M. Go¢ova

Prizvani: -

Ospravedineni: prof. doc. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., PhD. MUDr.
M. Moro

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla Dr. Tisonova.

Program bol schvéleny bez pripomienok.

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

3. Organiza¢né zaleZitosti KpBL

e Informécia o Spoloénom PRAC+CMDh mitingu, ktory sa bude konat' v ramci
Slovenského predsednictva v dioch 11.-13. jala 2016 - clenovia KpBL boli
informovani o navrhovanom programe.

e informacia o funkénosti webového formuldra — predloZena Statistika poctu hlaseni
podl'a sposobu prijatia vratane webového formulara; pocet hlaseni prijatych cez
elektronicky webovy formular za uplynulé obdobie - 58

e dohodnuty plan zasadani na druhy polrok 2016

4. Zmeny v sposobe vydaja liekov
e ziadosti o zmenu (typu II) - zmena vydaja z Rp na OTC:
e Betadine 200 mg vaginalne capiky
Utinna latka: povidonum iodatum
KpBL sa opakovane vyjadrila k zmene vydaja z Rp na OTC u daného lieku. Vyziadané
stanovisko od gynekologickej spolo¢nosti za uc¢elom komplexného posudenia ziadosti do
stretnutia KpBL nepri§lo. KpBL hlasovanim 3:7 (2 sa zdrZali hlasovania) rozhodla
o odportcani vydat’ suhlasné stanovisko k zmene vydaja.

pozn.: dodatocne dorucené stanovisko od Slovenskej gynekologickej spolocnosti bolo k Ziadosti o zmenu
vydaja lieku kladné.

5. Hlasenia neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie



Za obdobie april-maj 2016 prislo 259 hlaseni podozreni na neziaduce ucinky liekov, z toho
zavaznych bolo 152 (59%) anezavaznych 107 (41%). Prezentované boli aj pocty hldseni za
Casové obdobie januar-maj 2016.

e Zavazné neziaduce reakcie
Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie.

SVK 20160580 - levonorgestrel - znizenie lakticie a strata laktacie. KpBL odporucila
vyziadat’ dopliiujuce udaje.

SVK20160583 - meloxikam - cievna mozgova prihoda, parestézie DK, bolest” kolena,
paralyza pravej strany - popisané riziko arterialnej trombotickej prihody pri dlhodobej lieCbe
NSAID a vysokom davkovani. Kauzalita mozna.

Komisia sa podrobne zaoberala nasledovnymi individudlnymi hlaseniami:

SVK 20160497 - pramipexol - patologické hracstvo, delirium, hypersexualita, bulimia, nadmerné
nakupovanie. 37-rocnd pacientka lieCend od 06/2013 na Parkinsonovu chorobu pramipexolom.
Ide o znamy, popisany zriedkavy neziaduci t¢inok vybranych antiparkinsonik.

Ide o skupinu dopaminergicky pdsobiacich antiparkisonik typu L-dopa alebo agonistov
dopaminovych receptorov (v pripade spominaného pramipexolu agonista D2,D3 receptorov).
Tieto st indikované v inicidlnych $tadidch Parkinsonovej choroby (PCH) v monoterapii (¢o bol
pravdepodobne pripad pacientky) alebo ako kombinacia v pokrocilejSich Stddiach PCH. Porucha
kontroly impulzov (pudovych, napr. sexudlnych, pudu vyzivy), aj nepudovych (patologické
hra¢stvo, nakupovanie) sa vysvetluje zvySenim dopaminovej medidcie v hypotalamickom
dopaminovom okruhu odmeny. Nebola zistend suvislost sdavkou ani s diZkou liecby.
Spoluposobiacimi faktormi manifesticie je ind organicita, napr. perinatilna, premorbidna
osobnost’ (nezreld, impultivna, emoéne nestabilnd), iné navykové latky, Daliie psychické
neziaduce ucinky (psychotické, insomnia, Uzkost’), suvisia so zvySenim dopaminu v d’alSich
,»hemotorickych® dopaminovych systémoch (mezolimbickom, mezokortikalnom).

Pacientka v dispenzari neuroléga popisované zmeny v spravani, aj ked sa vyvijali postupne,
nekonzultovala s lekdrom, nehladala vysvetlenie ani rieSenie. Po vysadeni pramipexolu po
dohode s lekarom t'azkosti usttpili.

KpBL odportéa v pripade ich znovuobjavenia vyhladat’ odbornii lekarsku pomoc. Specializované
pracovisko na liecbu zavislosti (nelatkovych) je Psychiatrické oddelenie v B. Bystrici a OLUP
Predn4 hora pri Murani. Odporacanie na Gstavnu lie€bu vyddva ambulantny psychiater.

SVK 20160588 — cefixim — diarrhoea a kardiorespiracné zlyhanie
SVK 20160490 — ceftibutén — diarrhoea a zlyhanie srdca

Pripady dvoch pacientov, kde vek a kondicia poskytuju alternativne vysvetlenia, avSak kauzalita
sa neda vylucit. KpBL poukézala na riziko korekcnej liecby u tychto pacientov, kde nasledna
rehydratacia moze viest’ k pretaZzeniu KVS a prispiet’ k moZznému zavaznému dosledku.

SVK 20160456 - etanercept — tumor mozgu

KpBL vzhladom na dizku lie¢by a alternativne moznosti povazuje kauzalitu za nepravdepodobn.
SVK 20160447 — iopromid — dyspnoea, pokles krvného tlaku, gastralgia

KpBL povazuje kauzalitu za moznq.

SVK 20160489 — metformin — laktitova acidoza, multiorgdnové zlyhanie u geriatrického
pacienta, s prechodom do septického stavu. KpBL povazuje kauzalitu za moznu. Vek
pacienta, sprevadzajuce ochorenia, liecbu v teréne nezachyteného chronického ochorenia obli¢iek
povazuje za rizikové faktory prispievajuce k celkovému vyvoju stavu.

KpBL bola informovand o hlaseni na liek sobsahom warfarinu s podozrenim na
neocakavany neziaduci G¢inok. KpBL odporucila sledovat’ hldsenia na lieky s danym lie¢ivom



a oslovit’ hlasiaceho lekara o posielanie obdobnych hlaseni za ucelom ziskat komplexnejSie
informacie pre nasledné hodnotenie.

e Hlasenia na vakciny

Za uplynulé obdobie prislo 37 hlaseni na vakciny, z toho bolo 22 z&dvaznych. Viaceré
hlasenia pochadzali z Vyhodnotenia administrativnej kontroly ockovania za rok 2015 uverejnenej
na UVZ,

Komisia sa zaoberala podobnejsie s hlasenim SVK 20160510 - zniZenie ostrosti zraku, opticka
neuritida, bolest” hlavy, infekcia.

Uvedené priznaky sa vyskytli u 8-rocnej pacientky mesiac po aplikécii lieku. Hospitalizacia
trvajuca 15 dni na rieSenie stavu preukdzala MRI vySetrenia bez nalezov; bola stanovena dg. -
bilateralna opticka neuritida asociovana s infekciou. Korek¢na liecba glukokortikoidmi.
Prepustena z nemocnice v dobrom stave.

Zastupca UVZ na KpBL zhodnotil, Ze typy a pocet hlaseni NUL na vakciny prijaté na UVZ
a SUKL st porovnatel'né. Informoval KpBL o problémoch s epidémiami mumpsu a pertusis. Ide
o problémy, ktoré sa vyskytuju aj v inych krajinéch, pricom priciny st predmetom vyskumu.
Upozornil na potrebu celondrodnych sérologickych prehl'adov, ktoré neboli dlho robené.
Informoval tiez o vyskyte klieStovej encefalitidy suvisiacich pravdepodobne s konzuméciou
mlie¢nych produktov.

6. Agenda Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)

KpBL bola informovana o nasledovnych eurépskych procedurach:
e SR ako Lead Member State (LMS) pre PSUR/PSUSA
- PSUSA na spirapril - jesent 2016
- PSUSA na granisetron — jeseit 2016
e Signaly
- natalizumab — Tysabri — nekrotizujlca retinitida
- warfarin - kalcifylaxia
e Referaly prebiehajuce :
- idelalisib (Zydelig) - zvySeny vyskyt umrti v 3 klinickych Stididch v ramene
s idelalisibom (vo vécSine pripadov sposobené infekciami).
- canagliflozin — zvySeny vyskyt amputicii dolnych koncatin v KS v ramene
s canagliflozinom, - prijatd zmena v informaciach o lieku : zmena frekvencie
vyskytu rizika

Kontrolou signalov pre lieky, kde Slovensko je referen¢nym Statom, sa nezistili Ziadne nové
potencialne signaly, ktoré by sa mali validovat’ a ndsledne posudzovat'.

7. Oznamenie PAS Stadii
Clenovia KpBL boli oboznameni s predlozenymi PASS Stadiami za posledné obdobie.

8. Bulletin Liekové riziko
KpBL sa zaoberala navrhom obsahovej stranky Liekového rizika. Komisia nemd némietky
vo¢i navrhovanej Strukture obsahu.

9. Rézne
Neboli predlozené ziadne d’alSie zalezitosti na prerokovanie.

10. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila obsah zapisnice, ktora bude uverejnené na internetovej stranke SUKL.



Bratislava, 30.6.2016

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



