KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: +421 (0)2 5070 1148

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo dia 18.11.2020

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc.,
prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., PhDr. Mgr. Adriana Mecochova,
PharmDr. Blazena Caganova, PhD., PharmDr. 1. Pankuchova, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr.
M. Gocova, PharmDr. M. Radik, PhD., Mgr. J. Delin¢akova

Ospravedineni: doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. L.
Lukac, PhD., RNDr. T. Magalova

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila aviedla J. Tisonova, prebiehalo distan¢nou formou prostrednictvom
telekonferencného zasadnutia.

Program bol schvaleny 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 Clenovia komisie boli informovani 0 aktualizacii $tatitu a rokovacieho poriadku KpBL

4. Hlasenia neZiaducich i¢inkov liekov (NUL) za uplynulé obdobie

Komisia bola informovana o hlaseniach za obdobie janudr — august 2020. V tomto obdobi
SUKL prijal 552 hlaseni podozreni na NUL, z toho 142 hlaseni bolo zavaznych.

Zavazne neziaduce reakcie

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za dané obdobie. Neziaduce u¢inky v hlaseniach
su zvicsa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov alebo ich kauzalitu nie je mozné
vylucit nakol’ko hodnotenie dlhodobej bezpec¢nosti zatial’ nebolo ukoncené.

Komisia sa podrobnejsie venovala nasledujucim hlaseniam:

e klindamycin (20200378) — febrilna neutropénia. Komisia vzhl'adom na moznu kauzalitu
navrhla klasifikovat’ G¢inok ako moznéd poliekovd neutropénia, ked’Ze termin febrilna
neutropénia je samostatnou nozologickou jednotkou s inym vyvolavajucim cinitel'om
(infekcia).

e dimetylfumarat (20200165, 20200166) — spontanny potrat, malformacia plodu
anencefalia. V pripade uzivania lieku s obsahom dimetylfumaratu pocas gravidity su
dostupné iba obmedzené udaje. V oboch pripadoch bola lieCba prerusend po potvrdeni
gravidity u pacientky. Komisia navrhuje pripadné d’alsie hlasenia a informacie tykajuce



sa expozicie dimetylfumaratom pocas gravidity a jeho mozného teratogénneho efektu
aktivne sledovat’.

cerebrolysin koncentrat (20200445) - septicky Sok, umrtie. Komisia vyjadrila
podozrenie na moznui kontaminaciu a navrhla skontrolovat’ predmetnt Sarzu podaného
lieku. Rovnaka Sarza lieku bola nahlasena aj v druhom pripade popisujiceho takisto
vznik septického Soku u pacientky (20200446).

cefuroxim (20200398) — anafylakticky Sok, umrtie. Komisia navrhla zistit' druh pouzitej
dezinfekcie a doziadat’ dodato¢né informacie 0 sprievodnej medikacii.

Hlasenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl’'adom hlaseni v stvislosti s o¢kovanim za obdobie januar — august

2020. I8lo 0 5 zavaznych hlaseni a 34 nezavaznych. Neziaduce G¢inky v hlaseniach st zvacsa
zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov alebo ich kauzalitu nie je mozné vylucit
nakol'ko hodnotenie dlhodobej bezpecnosti zatial’ nebolo ukoncené.

Komisia sa podrobnejsie venovala nasledujucim hlaseniam:

Tetraxim (20200466) — febrilna eklapmsia. Komisia navrhla kontaktovat’ lekarku, ktora
hlasenie podala, ohl’adom dodato¢ného objasnenia tohto NUL.

Rotarix (20200544) — invaginacia. Komisii bolo ozrejmené, Ze islo o invaginaciu ¢reva
(intususcepciu), ¢o je znamy velmi zriedkavy NUL u tejto vakciny.

M-M-RVAXPRO, BCG Vaccine SSI (20200327) —choroby zl¢nika a ZI¢ovych ciest,
hydrokéla, spermatokéla, akutna bronchitida, astma bronchidlna, porucha imunity
a alergia. Retrospektivne hlasenie zaslané prvotne rodi¢om pacienta, nami konzultované
S lekarom, ktory vykonal ockovanie. Komisia sa priklana k vyjadreniu lekara, ze
kauzalita je nepravdepodobna.

5. Europske procedury

KpBL bola informovana o eurdpskych procedirach a zainteresovanosti SR Vv posudzovani.
Boli prezentované informacie o priebehu a vysledkoch referalovych a signalovych procedur
Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) za obdobie februar — november 2020.

6. Rozne

Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

Komisia sa zaoberala ziadost'ou o uréenie sposobu vydaja lieku s obsahom terbinafinu 78
mg/ml vo forme laku indikovaného na lie€bu nechtovych mykéz. Vzhladom na
dostupnost’” podobnych pripravkov na trhu a pozitivny pomer prinosov a rizik komisia

odobrila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC.

e Komisia sa zaoberala ziadostou o urCenie spdsobu vydaja lieku s obsahom oleja mity
priepornej 181,6 mg v kapsulovej forme uréenej na symptomatickt liecbu abdominanych
bolesti a dyskomfortu pre dospelych a deti od 12 rokov. Vzhl'adom na podobné lieky
registrované v zahraniCi a pozitivny pomer prinosov a rizik komisia odobrila vydaj bez

lekarskeho predpisu — OTC.

7. Schvalenie zaverov

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



Bratislava, 25.11.2020

zapisal: PharmDr. Michal Radik, PhD. MUDr. Jana Tisonova, PhD.
tajomnik KpBL predseda komisie



