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 dita 13.12.2017

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., MUDr. J. Tisonova, PhD, doc. MUDr. V. Koftinkova,
CSc., MUDr. Z. Killinger, CSc., doc. MUDr. L. Luka¢, RNDr. T. Magalova, Mgr. M. Gocova,
MUDr, S. Fundarkova, MUDr. P. Korei, MUDr. R. Kamenska.

Ospravedineni: doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, MUDr. P. Gibala, CSc.,
prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. doc. MUDr. J. Benetin, RNDr. MUDr. Jan Mikas, CSc., Mgr.
A. Mecochova, PharmDr. Blazena Caganova, PhD., MUDr. M. Moro PhD., PharmDr. I.
Pankuchova

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 zaujmu k jednotlivym
bodom programu.

3. Organizac¢né zaleZitosti KpBL

e bol prezentovany plan zasadani na prvy polrok 2018. V pripade zmeny terminu budu
¢lenovia v€as informovani.
e Clenovia boli informovani o ukonéeni ¢lenstva MUDr. M. Mora PhD. v komisii

4. Hlasenia neZiaducich ucinkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o situacii prijatych hlaseni za uplynulé obdobie. V obdobi september-

november 2017 SUKL prijal 344 hlaseni podozreni na NUL, z toho zavaznych bolo 154. V
tabul’ke a grafoch boli odprezentované pocty hlaseni podla zavaznosti, spdsobu hlasenia
a odbornosti.

e Zavazné neziaduce reakcie za januar 2017

Za uplynulé obdobie prislo najviac zavaznych hldseni na lieciva:
amoxicilin + kKys. Klavulanova, dabigatranetexilat, ibrutinib, ciprofloxacin.

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie:

IMOVAX D.T. Adult (20171480) - predavkovanie ockovacou latkou proti tetanu ako pochybenie
v lie¢be. Neviedlo k prejavom NUL u pacienta. KpBL zobrala na vedomie.



LIXIANA (20171507) - paralyticky ileus, vznik ulceracii kolonu. KpBL posudila tento
neo¢akavany NUL ako mozny, av$ak alternativne vysvetlenie poskytuju aj iné faktory napriklad
diureticka lieCba (konkomitantna liecba furosemidom), pre ktoru je takyto neziaduci ucinok
popisany, frekvencia neznama).

HEXACIMA + SYNFLORIX (20171608) — pripad zavaznej udalosti KpBL odportca tuzko
sledovat’. V pripade novych skuto¢nosti bude pripad prehodnoteny.

e Hldsenia na vakciny

Za uplynulé obdobie prislo 20 hlaseni na vakciny, z toho bolo 9 zavaznych.

Komisia sa zaoberala podobnejsie zavaznymi hlaseniami, ktoré popisovali predovsetkym celkové
symptomy, kozné generalizované reakcie a zlyhanie ockovania.

Zastupca UVZ bude informovat’ o stave oCkovania za kalendarny rok na budicom zasadnuti
KpBL.

5. Zmeny Vv sposobe vydaja liekov

Neboli predlozené Ziadne Ziadosti 0 zmenu vydaja liekov.

6. Agenda Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)

KpBL bola informovana o europskych procedurach a zainteresovanosti SR v posudzovani.
I. Referaly, signdly, PSUR

Ukoncdené referaly:

- lieky sobsahom paracetamolu s predizenym uvoliiovanim — potvrdené zavery
predchadzajticeho referalu, pozastavenie registracie :

- zé&vazné hepatalne poskodenia a niekol'ko fatalnych pripadov

- odliny sposob uvoliiovania paracetamolu v liekovych formach s predizenym
uvolfiovanim

- Standardné postupy na lie€bu predavkovania nie st vhodné pre tieto liekové formy

Pokracujuce referaly:

- Retinoidy — systémové aj topické

- cielom hodnotenia bude zjednodusit a urobit’ dostupnejSimi PPP jednak pre
zdravotnickych pracovnikov ako aj pre pacientov tak, aby prijaté opatrenia neboli
mene;j efektivne ako povodné

- PRAC navrhuje ponechat’ urcitu flexibilitu jednotlivym krajinam moznost sprisnit’, ak
to budu povazovat’ za vhodné

- topické retinoidy maju byt’ v tehotenstve kontraindikované

- uzivanie antikoncepcie pocas ich pouzivania sa nebude vyzadovat’ (zvicsa nizky vek
pacientok)

- Valproaty — prvé verejné vypocutie
PRAC c¢len informoval o prvom verejnom vypocuti, tykajuceho sa rizika uzivania
valproatov v tehotenstve a u zien vo fertilnom obdobi. Stretnutie bolo zakoncené
niekol’kymi konStatovaniami a postrehmi:

- Sucasny informacny balicek je dobry, poskytuje vsetky potrebné informaécie, ale
nedostava sa ku vSetkym pacientkam

- Napriek tomu zeny dostavaji malo informacii; lekari sa nezaujimaji o nové
informadcie, pracuju podl'a stereotypov



- piktogram na vonkaj§om obale povazuju za vel'mi délezity; piktogramy v ramci EU st

vel'mi rozdielne, neexistuje konsenzus

Poznatky ziskané z verejného vypocutie sa musia zahrnut’ a zobrat” do uvahy v hodnotiace;j

sprave.

Nové referaly:

Infizne roztoky s hydroxyetylskrobom
- Referal iniciovalo Svédsko.

- vysledky dvoch DUS stuadii potvrdili, Ze pouzivanie HES v klinickej praxi dostato¢ne
nereflektovalo zmeny v indikaciach a davkovani urobené na zaklade vysledkov referalu

ukonéeného v r. 2013

Chlorid radnaty (Xofigo):

- na zéklade signalu zvySeného vyskytu fraktir a imrti v kombinacii chloridu radnatého

S abirateronom (Zytiga) v randomizovanej klinickej stadii

ulipristal (Esmya):

- na zaklade vysledkov hodnotenia PSUR - PSUSA mozné riziko liekom indukovanej

hepatotoxicity
- iniciovany referal na ulipristal indikovany na lie€bu mydémov maternice

7. Bulletin Liekové riziko
KpBL odsuhlasila obsah d’alsieho ¢isla Liekového rizika.

8. RoOzne

Neboli predlozené Ziadne d’alSie zalezitosti na prerokovanie.

9. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 27.12.2017

zapisal: MUDr. R. Kamenska MUDr. J. Tisoniova, PhD.
predseda komisie



