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 dha 22.02.2017

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. doc. MUDr. J. Benetin, CSc., MUDr. Z. Killinger,
CSc., prof. RNDr. M. KuZzelova, doc. MUDr. L. Lukac, PhD., RNDr. MUDr. Jan Mikas, CSc.,
MUDr. M. Moro, PharmDr. I. Pankuchova, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska, Mgr.
M. Gocova

Ospravedlneni: MUDr. J. Tisonova, PhD., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., doc. MUDr. V.
Koftinkova, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., RNDr. T. Magalova

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvoril a viedol Dr. Gibala.

Program bol schvéleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zdujmu k jednotlivym
bodom programu. Clenovia komisie boli vyzvani aktualizovat’ svoje Zivotopisy, prehlasenia
o konflikte zdujmov a mlcanlivosti.

3. Organizacné zaleZitosti KpBL

e bol odstthlaseny plan zasadani na prvy polrok 2017. Dalsie zasadnutie bolo uréené na
26.4.2017. V pripade zmeny terminu budu ¢lenovia v¢as informovani.

e Dr. Gibala privital a predstavil zastupkynu NTIC, Bratislava ako nového ¢lena KpBL
s menovanim od 1.1.2017. Vyzdvihol, Ze takato tizka spoluprica SUKL a NTIC
prispeje k lepSiemu zachytu zavaznych reakcii. NTIC tzko spolupracuje zo
zdravotnickym terénom (na zaklade odborného usmernenia MZ) ohl'adom z&vaznych
liekovych intoxikacii/predavkovani.

4. Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o situacii v hlaseniach za rok 2016. V tabulke a v grafoch boli
odprezentované celkové pocty hldseni podla zavaZznosti, spdsobu hlasenia, odbornosti
a informdcia o vyuZivani webového formuldra za uvedené obdobie.

V roku 2017 prijal SUKL spolu 1470 hlaseni podozreni na NUL. Zavaznych hlaseni bolo
813 (55,3%) a nezdvaznych 657 (44,7%). Celkovo pocet hlaseni medzirocne stupa priblizne
o Stvrtinu.

Farmaceutické spolocnosti zaslali 548 hlaseni a od zdravotnickych pracovnikov (ZP)
a pacientov sme prijali 922 hlaseni.

- zdravotnicki pracovnici - prevazovali hldsenia poStou

- pacienti — prevazovali hlasenia NUL telefonicky.



- cez elektronicky webovy formulér, ktory bol spusteny od 1.1.2016, bolo prijatych
28.,8% hlaseni
Prezentovany bol aj prehl’ad hlaseni za januar 2017. Celovo priSlo 156 hlaseni podozreni
na neziaduce ucinky liekov, z toho zdvaznych bolo 88 a nezavaznych 68.

e Zavazné neZiaduce reakcie za januar 2017

Komisia bola informovand, Ze za uplynulé obdobie priSlo najviac zavaznych hléseni na lieciva:
dabigatranetexilat, rivaroxaban, fingolimod a ciprofloxacin.
Neziaduce uc¢inky popisané v hlaseniach su zvi¢sa uvedené aj v SPC jednotlivych liekov.

Komisia sa zaoberala zdvaznymi hlaseniami za uvedené obdobie:

SVK 20170207 - aflibercept — zavazny NUL, infekcia dolnych dychacich ciest. Komorbidita
vratane DM, nesystémové podanie lieku a patofyziologické mechanizmy nepodporuju suvislost’
lieku a vzniku NUL. Kauzalita nepravdepodobna.

SVK 20170206 — adalimumab — pozitivita quatiferonového testu pri podavani lieku. Pripad
vyzadoval preventivnu liecbu antituberkulotikami. Kauzalita pravdepodobna. Komisia odporucila
tieto NUL povazovat' za medicinsky zdvazné.

SVK 20170207 — tocilizumab — vyskyt neocakévaného neziaduceho Uc¢inku po podani lieku-
parestézie hornych koncatin len pocas podéavania lieku, v obdobiach medzi davkami pacient bez
tazkosti. Zavaznost’ hodnotena ako nezavazna, neoCakavana.

Komisia pokladd stvis suzitym lieckom za mozny. Odporaca tiez preverit alternativne
vysvetlenia.

e Hldsenia na vakciny

Za uplynulé obdobie prislo 31 hlaseni na vakciny, z toho bolo 19 zdvaznych.

Komisia sa zaoberala podobnejsie zdvaznymi hlaseniami, ktoré popisovali predovsetkym celkové,
neurologické a psychiatrické symptomy.

SVK20161423 — juvenilnd idiopaticka artritida manifestovana opuchom, bolestivostou l'avého
kolena, obmedzenim hybnosti I'avého kolena a rannou stuhnutostou u 3-ro¢nej pacientky, ktora
bola ockovana kombinovanou MMR vakcinou. Na zdklade dopliujucich informécii, ¢asovych
stivislosti a samotnej povahy ochorenia sa KpBL priklana k ndzoru, Ze priama stvislost’ s
uvedenym NUL nie je pravdepodobna a nahodné koincidencia sa neda vyluéit.

Zastupca UVZ na KpBL informoval ¢lenov komisie o situdcii v zaockovanosti. Za rok 2016 bola
95% zaockovanost’ a je mierne znizena oproti ostatnym rokom. V niektorych regiénoch sa vSak
situdcia stava kritickou ariziko vzniku epidémii stipa. Vyrocna sprava UVZ bude dostupna
koncom marca 2017 na stranke tradu.

5. Zmeny v sposobe vydaja liekov

6. ziadosti o zmenu (typu II) - zmena vydaja z Rp na OTC
e komisia bola informovand o ziadosti o zaradenie lieku Vigantol zRp na OTC.
Aktudlne sa posudzuje predloZzena dokumentacia.
e Komisia bola informovana o niektorych d’alSich aktualnych ziadostiach o vydaj lieckov
vzhladom na ucinnu latku a velkost’ balenia:
- lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylove;j
- lieky s obsahom nimesulidu v lokalnej forme — ¢lenovia KpBL sa vyjadrili
k zalezitosti v pisomnej procedire a nemaji ndmietky voc¢i OTC statusu pre dany
liek a jeho nesystémové podanie.

7. Agenda Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)

KpBL bola informované o eurépskych procedirach a zainteresovanosti SR v posudzovani.



I.  Referaly

lieky s obsahom metylprednisolonu na im/iv podanie — prebiehajici referal na
zhodnotenie rizika anafylaktického Soku u pacientov alergickych na mliecne proteiny
pre obsah laktatu

- gadoliniové kontrastné latky — referal s odporacanim regulacnych opatreni, vratane
pozastavenia registracie pre linedrne gadoliniové kontrastné latky

- chinolony a fluorochinolony — referal na systémové a inhalacné liekové formy za
ucelom vyhodnotit’ pretrvavanie zavaznych neuromuskularnych neziaducich tc¢inkov

- retinoidy — prebicehajuci referal na vyhodnotenie opatreni na minimalizaciu rizika
teratogénnych neziaducich uc¢inkov v pripade uzivania retinoidov pocas tehotenstva
aich prevencie vo fertilnom obdobi (Pregnancy Prevention Programme — PPP)a na
minimalizaciu potencialneho rizika neuropsychiatrickych NUL.

- faktor VII — rozdiely medzi pripravkami ziskanymi zkrvi arekombinantnymi
pripravkami; zhodnotenie vysledkov nedavnej Studie

Kontrolou signélov pre lieky, kde Slovensko je referenénym Statom, sa nezistili zZiadne nové
potencialne signaly, ktoré by sa mali validovat’ a ndsledne posudzovat'.

8. Oznamenie PAS studii

Clenovia KpBL boli informovani o predlozenych PASS §tidiach za obdobie od ostatného
zasadnutia KpBL.

9. Bulletin Liekoveé riziko

Clenovia KpBL boli informovani o moznosti navrhnit’ aktuélne bezpe&nostné témy a prispiet’
aktivne do liekového bulletinu.

10. Rozne

Neboli predlozené Ziadne d’alSie zalezitosti na prerokovanie.

11. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila obsah zapisnice, ktora bude uverejnena na internetove;j stranke SUKL.

Bratislava, 15.3.2017

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



