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Cislo spisu: SUKL/2024/8567
Cislo zznamu: 2024/5377

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 28. 02. 2024

Pritomni: MUDr. J. Tisoniova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M. KuZzelova,
CSc., MUDr. S. Lassan, PhD., MUDr. M. Lagganova, PhD., MPH, MUDr. K. Kelbelova, MPH,
RNDr. T. Magélova,, PhDr. Mgr. A. Mec¢ochova, MUDr. PharmDr. Z. Javorova-Rihova, PhD.,
PharmDr. J. Klimasovd, PhD., MPH, PharmDr. M. Goc¢ova, PharmDr. A. Marekova, PhD.,
PharmDr. J. Pecherova, PhD., Mgr. L. Makovnikova, Mgr. S. Porubska, PhD.

Ospravedineni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc, doc. PharmDr. B. Caganova, PhD, doc. MUDr. Z.
Killinger, Csc., MUDr. P. Kozub, PhD., MPH, MUDr. S. Fundarkova

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Komisia v tvode so zarmutkom prijala informaciu o umrti ¢lena komisie - prof. MUDr. Z.
Mikesa, DrSc. Pamiatku dlhorocného ¢lena komisie si uctila minttou ticha.

Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisonova, prebiehalo prezen¢nou formou.

Program bol schvéleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencialny konflikt zaujmu k jednotlivym
bodom programu. Clenovia komisie podpisali Prehlasenie o konflikte zaujmov.

3. Organizac¢né zalezZitosti KpBL

Komisia navrhla a schvalila vymenovanie MUDr. M. Lassanovej, PhD. (so suhlasom
menovanej) za podpredsedni¢ku Komisie pre bezpec¢nost’ liekov.

4. Hlasenia podozreni na neZiaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia bola informovana o sumarnom prehl'ade prijatych hlaseni za rok 2023. Prezentované
boli pocty hlaseni podl'a odosielatela, zdvaZnosti, odbornosti, spdsobu prijatia, ATC skupiny
a lieciv, na ktoré bolo prijatych najviac hlaseni NUL. V roku 2023 SUKL prijal 874 hlaseni
podozreni na NUL. Lekari zaslali 461 hlaseni, farmaceuti 53 a pacienti 350 hlaseni. Zavazné
hlasenia predstavovali priblizne Stvrtinu hlaseni (27 %). Z hl'adiska odbornosti najviac hlaseni
zaslali dermatologovia (116), internisti (35) a pediatri (12). Najviac hlaseni bolo doru¢enych
elektronickym webovym formularom (547; 63 %), a postou (118; 13 %), emailom (114; 13 %)
a napokon telefonicky (94; 11 %). Podl'a ATC skupiny bolo najviac hlaseni zo skupiny J -
antiinfektiva na systémové pouzitie (287), potom C - kardiovaskularny systém (120) a L -
antineoplastické a imunomodulaéné latky (82). Najviac hlaseni bolo prijatych na vakciny na
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prevenciu ochorenia COVID-19 (44), na kombinaciu lie¢iv amoxicilin/kyselina klavulanova
(36) a na lie¢ivo metformin (19).

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce u¢inky vakcin a liekov za
obdobie november — december 2023 na Slovensku. V danom obdobi bolo prijatych 13 hlaseni
na vakciny, ztoho 3 zavazné a 110 hlaseni na lieky, ztoho 24 zavaznych. Nezavazné
neziaduce uc€inky v hlaseniach patria medzi zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin
a liekov a ich kauzalitu mo6Zeme hodnotit’ ako moznt az vel'mi pravdepodobna.

Komisia sa blizSie oboznamila s hlasenim vyskytu Lyellovho syndromu po 6 mesiacoch liecby
degarelixom v pripade 79-ro¢ného pacienta (hlasenie 20230767). Komisia poziadala pred
vyhodnotenim moznej kauzalnej suvislosti o doplnenie informacii k pripadu tykajacich sa
doplnenia stibeznej lieCby pacienta.

Komisia sa podrobnejSie zaoberala hlasenim krvacania z duodendlneho vredu v pripade
69-rocného pacienta s idiopatickou plicnou fibrézou v liecbe nintedanibom od aprila 2017
(hlasenie 20230786). Na zaklade dostupnych udajov a informacie, Ze po preruseni liecby a po
jej opdtovnom nasadeni doslo K recidive krvacania, komisia vyhodnotila kauzalny stvis
S podavanym liekom ako pravdepodobny. V SPC lieku je uvedena informacia, Ze uzivanie
nintedanibu sa moze spajat’ so zvysenym rizikom krvacania.

V pripade hlasenia vyskytu zavaznej alergickej reakcie - Quinckeho edému pier, ust a hrdla
a d’alsich alergickych prejavov (urtikarie aexantému) po aplikacii vaginalnej tablety
s obsahom lieCiva estriolu v kombinacii s Lactobacillus acidophilus u 76-ro¢nej pacientky
(hlasenie 20230770), komisia vyhodnotila kauzalny stvis ako mozny. V SPC lieku je uvedeny
zriedkavy vyskyt alergickych reakcii so zaCervenanim a svrbenim.

Komisia vyhodnotila kauzalny stvis ako mozny v pripade vyskytu anafylaktickej reakcie po
podani piatej injekcie s obsahom kombinacie 13 travovych pelov v indikacii alergickej
rinokonjunktivitidy u 36-ro¢nej pacientky (hlasenie 20230861).

V pripade hldsenia  vyskytu hyperprolaktinémie, gynekomastie, mastodynie a
anxiodepresivneho syndromu po podani ockovacej latky Comirnaty na prevenciu ochorenia
COVID-19 (hlasenie 20230869) komisia poziadala pred vyslovenim kauzalnej suvislosti
0 doplnenie subeznej liecby pacienta.

V pripade hlasenia vyskytu hepatopatie v suvislosti s podanim pentoxifylinu (hlasenie
20230557) u 35-rocného pacienta komisia na zaklade dostupnych tdajov v hlaseni
vyhodnotila kauzalny suvis ako mozny. V SPC lieku je uvedena informécia o moZnom zvySeni
transaminaz v ojedinelych pripadoch.

Europske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedirach v
rdmci EMA, osobitnl pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR
(SUKL). Pozornost’ sa zamerala aj na prebiehajuce tzv. referdlové procedury.

Pre lieky s obsahom pseudoefedrinu bol ukonceny referal so zaverom tykajicim sa novych
odporucani na minimalizaciu rizik neurologickych syndromov PRES (syndrom reverzibilnej
posteriornej leukoencefalopatie) a RCVS (reverzibilny cerebralny vazokonstrikény syndroém).
Pacienti maju byt upozorneni, Ze musia okamzite prerusit’ uzivanie tychto liekov a vyhladat
lekarsku starostlivost’, ak sa u nich objavia priznaky PRES alebo RCVS, ako je silna bolest’
hlavy s nahlym nastupom, pocit na vracanie, vracanie, zméatenost’, ki¢e a poruchy zraku. Pred
podanim liekov s obsahom pseudoefedrinu je potrebné zvazit' nové rizika PRES a RCVS spolu
s uz znamymi kardiovaskularnymi a cerebrovaskularnymi rizikami pseudoefedrinu. V tejto
savislosti bola publikovana tladova sprava na webovych strankach EMA a SUKL.
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Komisia bola informovana o zaveroch vyboru PRAC v pripade rizika neurovyvinovych
poruch u deti otcov lieCenych valproatom. Vybor PRAC povazuje za opodstatnené preventivne
opatrenia na informovanie pacientov a zdravotnickych pracovnikov, ¢o zahfia: informovat’
pacientov muzského pohlavia o moznom riziku vzniku neurovyvinovych portch u deti otcov
uzivajucich valproat a zvazit’ vhodnost’ tejto lieCby, konzultovat’ s pacientom potrebu zvazit
ucinnu antikoncepciu pre pacienta a jeho partnerku pocas uzivania liecku a hajmenej 3 mesiace
po ukonceni liecby, pravidelné kontroly s cielom postdenia vhodnosti lie¢by valproatom a
prehodnotenie inych vhodnych moznosti lieCby, upozornenie pacientov, aby nedarovali
spermie pocas lieCby a najmenej 3 mesiace po jej ukonceni a poskytnutie novej aktualizovanej
prirucky pre pacientov a upozornenie na kartu pacienta. Tieto informacie boli publikované vo
forme tladovej spravy na stranke EMA a na stranke SUKL.

6. RoOzne

Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov
Komisia bola informované o zamietnuti ziadosti o zmenu spdsobu vydaja lieku Cetafen
Rapid 500 mg/8 mg/30 mg s obsahom paracetamolu (500 mg), kodeinu (8 mg)
a kofeinu (30 mg), indikovaného na kratkodobt lieCbu akutnej stredne silnej bolesti,
ktoru nezmierniuje samotny paracetamol alebo ibuprofén u pacientov starSich ako 12
rokov. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku podal na SUKL ziadost’ o zmenu, ktorou
by sa menil vydaj tohto lieku z vydaja na lekarsky predpis na OTC vydaj. Komisia
stihlasi s negativhym stanoviskom posudzovatela. Aby liek Cetafen Rapid mohol byt
vydavany bez lekarskeho predpisu, MAH musi preklasifikovat’ zmenu na zmenu typu
IT a dodat’ dostato¢né data (switch report) preukazujuce vhodnost’ vydaja tohto lieku
bez lekarskeho predpisu u populacie vo veku 12-18 rokov.

Liekove riziko

e Komisia bola informovana o planovanom pokracovani vydavania neperiodickej

publikacie Liekové riziko.

7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 28.03.2024

zapisala: PharmDr. Jana Pecherova, PhD. MUDr. Jana Tisonova, PhD.
tajomnicka KpBL predsednicka KpBL
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