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 17.05.2017

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., MUDr. J. Tisonova, PhD, , CSc., MUDr. Z. Killinger,
CSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, doc. MUDr. L. Luké¢, PhD., PharmDr. 1. Pankuchova, MUDr. P.
Gibala, CSc., Mgr. M. Gocova, MUDr, S. Fundarkova, MUDr. P. Koreii, PharmDr. J. Klimasova,
PhD.

OspravedIneni: doc. MUDr. T. Danilla, CSc., doc. MUDr. V. Kofinkova, CSc., prof. MUDr. Z.
Mikes, DrSc., RNDr. T. Magalova, prof. doc. MUDr. J. Benetin, RNDr. MUDr. Jan Mikas, CSc.,
MUDr. M. Moro, MUDr. R. Kamenska

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 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 odsuhlaseny plan zasadani na druhy polrok 2017. Dal3ie zasadnutie bolo uréené na
13 septembra 2017. V pripade zmeny terminu budi ¢lenovia v€as informovani.
e Dr. Gibala predstavil dr. Korena, ktory bol vymenovany za alternanta PRAC.

4. Hlasenia neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o situdcii prijatych hldseni za uplynulé obdobie. V obdobi februar-
april 2017 SUKL prijal 523 hlaseni podozreni na NUL, z toho zavaznych bolo 283 (64% od
farmaceutickych spolo¢nosti) a nezdvaznych 240.

V tabul’ke a grafoch boli odprezentované pocty hlaseni podl'a zavaznosti, sposobu hlasenia
a odbornosti.

o Zavazné neZiaduce reakcie za januar 2017

Za uplynulé obdobie priSlo najviac zavaznych hlaseni na lieCiva: dabigatranetexilat,
bevacizumab, olanzapin, amoxicilin + kyselina klavulanova a rivaroxaban.
Neziaduce Uc¢inky popisané v hlaseniach st zvdacsa uvedené aj v SPC jednotlivych liekov.

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie:
SVK20170172 - sekukinumab — uZivanie lieku pocas tehotenstva, pacientka sa citila chora,
unavend, zle, mala horucku, kasel’, infekciu HDC, genitalne krvacanie a vytok vyustili do



spontanneho potratu. Komisia sa priklana k hodnoteniu lekéra, t. j. kauzalita s biologickou
liecbou nepravdepodobnd, mozna pricina infekcia HDC so silnym a opakovanym kasl'om.
SVK 20170615 — doxycyklin - relaps ulceroznej kolitidy. Nezndma indikacia uzivaného
lieku, nevykonané GIT vySetrenia. Kauzalita nepravdepodobna.

SVK 20170291 — adalimumab - strie. Vyskyt neocakdvaného neziaduceho ucinku po
podavani lieku. Hlasenie si vyzaduje blizSie informécie na uréenie kauzality.

e Hldsenia na vakciny

Za uplynulé obdobie prislo 41 hlaseni na vakciny, z toho bolo 26 zavaznych.

Komisia sa zaoberala podobnejSie zavaznymi hlaseniami, ktoré popisovali predovsetkym
celkové, neurologické a psychiatrické symptomy.

Komisia bola informovana, ze viaceré hlasenia ppchédzajﬁ z Narodného referencného centra
pre ndkazy za dlhsie ¢asové obdobie a zo spravy UVZ.

Hlasenie SVK20170664 — nystagmus horizontalis et verticalis o.u. po podani ockovacej latky
Hexacima bol konzultovany s DFN v KoSiciach. Komisia sa priklana k hodnoteniu lekéra t. j.
vznik NU je v ¢asovej stvislosti s o¢kovanim, nie v pri€inne;j.

5. Zmeny v sposobe vydaja liekov
Erdomed - Ziadost’ 0 OTC status pre sily 10x225 mg a 20x225 mg

Komisia sa oboznamila so ziadostou drzitel'a a suhlasi so zmenou statusu z Rx na OTC za
podmienok, Ze sa upravi znenie PIL.

Sorbifer Durules - sila 100x100 z OTC na Rx

Komisia sa obozndmila so Ziadostou drzitel’a a sthlasi so zmenou z OTC na Rx pre navrhované
balenie 100 tabliet. Balenia s niz§im poctom tabliet je potrebné prehodnotit’ a vyzvat’ drzitela, aby
dodal podklady na zmenu statusu.

Neuromultivit - ziadost’ na OTC

Komisia sa oboznamila so Ziadost'ou drzitel'a a zhodla sa v ndzore s posudzovatel'om, Ze lie¢ba
neuropatii vyzaduje stanovenie diagnozy Specialistom a vedenie liecby méa byt pod jeho
dohl'adom. Preto navrhuje ponechat’ stav Rx pre tento liek.

Diosmin - Ziadost’ 0 OTC stav pre vsetky sily balenia

Predbezna diskusia k prebichajucej registraénej procedire. Ziadatel by mal doplnit’ udaje o
nepriamych rizikach lieku.

Paracetamol - harmonizacia vydaja liekov s obsahom paracetamolu

Komisia sa oboznamila so navrhom pre zjednotenie spdsobu vydaja vSetkych liekov s obsahom
paracetamolu. Pre balenia s obsahom 1000 mg v jednej tablete sa navrhuje s Rx statusom. Pre
balenia s niz§im obsahom ako 1000 mg v jednej tablete sa odporaca vydaj na OTC, ak velkost’
balenia je maximalne 12 gramov.

6. Agenda Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)

KpBL bola informovanad o eurépskych procedirach a zainteresovanosti SR v posudzovani,
predovsetkym o ¢asovom harmonograme pre posudenie brexpiprazolu.

I.  Referaly
- faktor VIII — rozdiely v tvorbe protildtok medzi pripravkami ziskanymi z krvi
a rekombinantnymi pripravkami nebol potvrdeny. Bude upravené SmPC.



- lieky sobsahom metylprednisolonu na im/iv podanie — prebiehajici referal na
zhodnotenie rizika anafylaktického Soku u pacientov alergickych na mlie¢ne proteiny
pre obsah laktatu

- gadoliniové kontrastné latky — pokracuje referal s odporti¢anim regulacnych opatreni,
vratane pozastavenia registracie pre linearne gadoliniové kontrastné latky

- chinolény a fluorochinolony — pokracuje referal na systémové a inhalacné liekové
formy za ucelom vyhodnotit’ pretrvavanie zavaznych neuromuskularnych neziaducich
ucinkov

- retinoidy — prebiehajuci 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.

7. Oznamenie PAS stadii
Clenovia KpBL boli informovani o predlozenych PASS §tiidiach za obdobie od ostatného
zasadnutia KpBL.

8. Bulletin Liekové riziko
Clenovia KpBL boli informovani o moZnosti navrhnit’ aktuélne bezpe&nostné témy a prispiet’
aktivne do liekového bulletinu.

9. Rézne

Neboli predlozené Zziadne d’alSie zalezitosti na prerokovanie.

10. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 19.5.2017

zapisal: MUDr. P. Gibala MUDir. J. Tisonova, PhD.
predseda komisie



