KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel: 5070 1207

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo diia 23. 2. 2010

Pritomni: doc. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. MUDr. P. Svec, DrSc., prof. MUDr. J. Murin,
CSc., doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. J. LanCova, doc. MUDr. Z.
Killinger, PhD., MUDr. P. Gibala, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDir.
L. Bozekova, CSc., doc. MUDr. V. Korinkova, CSc., MUDr. R. Kamenska,
RNDr. T. Magélova, PharmDr. A. Haréarova, PhD.

Nepritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., MUDr. M. Moro.

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol Dr. Gibala. Prof. KriSka sa ospravedlnil z pracovnych
dovodov. Program bol schvéaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zdujmov

Nikto zpritomnych ¢lenov nedeklaroval potencidlny konflikt zaujmov
k predlozenému programu.

3. Organiza¢né zaleZitosti
e Aktualizovali sa kontaktné tidaje na jednotlivych ¢lenov komisie.

4. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktualne signaly

e Regranex (bekaplermin) pouzivany na podpornu liecbu koznych vredov pri DM
— rozsirenie kontraindikacie na vSetky nadorové ochorenia (aj udavané
v anamnéze)

e EMEA - registracia novej pandemickej vakciny s ndzvom Humenza a potvrdila
bezpecnost’ pandemickych vakcin.

e E-poetiny — Informécia o zmenéach poziadaviek na pouzivanie v USA.
5. Ziadosti o zmeny
Komisia sa vyjadrila k 2 Ziadostiam o zmeny:

— Levocetirizin — ziadost’ 0 OTC



Suhlasné stanovisko k ziadosti.

Odportcanie, aby uliekov sobsahom cetirizinu a levocetirizinu boli dodrzana
konzistencia v zaradeni lieckov podl'a spdsobu vydaja.

— Flutrimazol roztok, krém — ziadost’ o zmenu vydaja

Nie je dovod z hl'adiska bezpecnosti pre zmenu vydaja flutrimazolu mast’ a krém.

6. DHPC

Komisia sa oboznamila s priamou komunikéciou firiem so zdravotnickymi pracovnikmi
na:

- Proptopic (tacrolimus) - rozsirenie indikacie pre Protopic - udrziavacia lieCba mierne;j
az tazkej atopickej dermatitidy; podmienky na bezpecné pouzivanie lieku pri
roz§irenej indikécii.

- Alli — nad’alej volnopredajny; dopliujiice bezpecnostné informécie do textov SPC
a PIL.

- Rapamune (sirolimus) — potreba sledovania hladin a dblezitost poznania metddy
analyzy.

7. PSUR worksharing.
a) granisetron - procedura hodnotenia bezpecnosti bezi
b spirapril - procedura hodnotenia bezpecnosti bezi
¢) terbinafin - proceddra hodnotenia bezpecnosti bezi

d) felodipin — priprava na zacatie procedury hodnotenia bezpecnosti

8.Pandémia chripky, Panenza

Komisia sa oboznamila s priebehom ockovania v SR a s hlasenymi neZiaducimi reakciami.
Doteraz boli na SUKL hlasené 2 nezavazné neziaduce reakcie na liek Panenza.

7. Hlasenia zdvaznych neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie.

Komisia sa oboznamila s neziaducimi uc¢inkami, ktoré boli nahlasené za obdobie od 1.1.2010
do 23.2.2010. Celkovo bolo nahlasenych 164 platnych hldseni, toho 25% zé&vaznych
Oneskorenych a neplatnych hlaseni bolo prijatych 144.

e Hlasenia NUL z dévodu indikaéného obmedzenia (kategorizaéna norma)

Stale pretrvavaju hlasenia nezavaznych znamych neziaducich U¢inkov, tvoria cca polovicu
prijatych hldseni. Komisia sa zaoberala d’al§Simi krokmi na obmedzenie tohto typu hlaseni.

8. RoOzne



Informécia o konani Sympdzia Drug Safety Collection&Evaluation s medzinarodnou ucast'ou
v Bratislave v ditoch 9.-10.6.2010.

9. Schvélenie zaverov
Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.
prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.

V.I.

Zapisala: 27.2.2010 MUDr. Ruzena Kamenska



