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 dia 11.12.2019

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc.,
prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., Mgr. et Mgr. Adriana
Mecochova, RNDr. T. Magalova, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M. Goc¢ova, PharmDr. M.
Radik, PhD., PharmDr. Jana Klimasova, PhD., MPH, Mgr. Marek Juracka

Ospravedlneni: prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. L.
Lukag, PhD., PharmDr. BlaZena Caganova, PhD., PharmDr. 1. Pankuchova

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisofiova.

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 Komisia schvalila navrh terminov zasadani KpBL na 1. polrok 2020 nasledovne:

o 05.02.2020
o 01.04.2020
o 27.05.2020

e Clenovia komisie boli informovani 0 zmenach v pracovnej &innosti KpBL vzhladom
na implementiaciu GDPR na SUKL. Cela kore$pondencia bude od nového roka
realizovand prostrednictvom sluzby EudraLink vylu¢ne na pracovné e-mailové adresy
(nie Gmail apod.) achranena heslom. Clenovia, ktori sa zasadnutia neztcastnili,
alebo heslo zabudli, mézu telefonicky kontaktovat’ tajomnika KpBL, M. Radika, na
Cisle +421 (0)2 5070 11 48.

e  Mgr. M. Juracka bol predstaveny ako novy posudzovatel’ farmakovigilancie

4. Hlasenia neziaducich ucinkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o prijatych hlaseniach za obdobie september-november 2019. V
tomto obdobi SUKL prijal 282 hlaseni podozreni na NUL, z toho 68 hlaseni bolo zavaznych.

e Zavazné neziaduce reakcie

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie. Neziaduce G¢inky popisané
Vv hléseniach su zvicsa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov.



Jedno hlasenie (20190995) sa tykalo umrtia 65-ro¢ného pacienta s podozrenim na suvislost’ s
predchadzajicou 1l-mesacnou intravitrealnou aplikaciou monoklonalnej protilatky Eylea
(aflibercept). Doziadané boli dopliiujuce informacie a hlasenie bude po ich doplneni opédtovne
postudené na d’alSom zasadnuti komisie.

e Hldsenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl'adom hlaseni v suvislosti s o¢kovanim za uplynulé obdobie. Islo
0 2 z&vazné hlasenia a 21 nezavaznych.

Jedno zavazné hlasenie (20190918) sa tykalo sucasného podania vakcin Infanrix Hexa a
Synflorix, ktoré popisovalo makulézny mapovity exantém na celom tele. Ide 0 znamu
neziaducu reakciu po ockovani. Kauzalita je pravdepodobna.

Druhé hlasenie (20190887) sa tykalo vakciny Prevenar 13, po podani doSlo u dietata ku
zvySeniu telesnej teploty, kiCom a kolapsu. Pacient je pre pretrvavanie blizsie
nespecifikovanych neurologickych tazkosti v sledovani ambulantného neurologa. Doziadané
boli d’alSie informacie na presnejsie posudenie kauzality.

A. Mecochova informovala KpBL o planovanej aktualizacii vyhlasky MZ SR ¢. 585/2008
Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni v zneni
neskorsich predpisov v roku 2020 a o iniciative Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky zosuladit’ agendu hlaseni neziaducich u¢inkov po o¢kovani, ktora by podl'a tohto
navrhu bola v kompetencii SUKL. Komisia sthlasi s tymto navrhom.

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 liekov (PRAC) za obdobie oktober-december 2019.

6. Rozne
Zmeny Vv sposobe vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala ziadost'ou o ur¢enie sposobu vydaja nového lieku Menthaduo 90
mg / 50 mg cps enm, ktory ako lieCiva obsahuje olej z méaty piepornej a rasce
Vzhladom na obsahové latky, indikécie, bezpecnostné rizikd a podobné lieky
registrované v zahranici komisia odobrila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC.

e Komisia sa zaoberala ziadostou o harmonizaciu sposobu vydaja liekov s obsahom
vitaminu B6. Vzhladom na neuplnost’ relevantnych informacii bude tato téma
prerokovana na najblizSom zasadnuti KpBL.

e Komisia bola oboznamena s vysledkom pisomnej procedury tykajucej sa ziadosti
0 zmenu sposobu vydaja lieku Romla (2.5+2.5)% crm - zmena statusu na OTC. KpBL
stihlasi s vol'nopredajnostou tohto lieku.

7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 10.01.2020

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



