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 diia 06.02.2019

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, PharmDr. Blazena Caganova, PhD., PharmDr. I. Pankuchova, RNDr. T. Magalova,
MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M. Go¢ova, PharmDr. M. Radik

Ospravedlneni: prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. L.
Lukag, PhD.,

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla Dr. Tisotiova.

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 zmenu marcového terminu. Nasledujuce zasadnutie KpBL sa
uskutocni 20. marca 2019.
e Dr. Radik bol vymenovany za nového tajomnika KpBL
e Clenovia komisie boli vyzvani na doplnenie osobnych dotaznikov na rok 2019

4. Hlasenia neziaducich u¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o sumarnom prehl'ade prijatych hlaseni za rok 2018 a samostatne za
obdobie november-december 2018. Prezentované boli pocty hlaseni podla zavaznosti,
sposobu hlasenia a odbornosti.

Vzhl'adom na novt legislativnu povinnost’ pre farmaceutické spolo¢nosti hlasit’ podozrenia na
NUL priamo do databazy EudraVigilance, tento rok tieto hlasenia uz SUKL neprezentuje.
V roku 2018 SUKL prijal 956 hlaseni podozreni na NUL. Zavazné hlasenia predstavovali
takmer tretinu hlaseni (29 %). Lekari zaslali 568 hlaseni (59 %), lekarnici 17 (2 %) a laici
(pacienti, rodicia, nezdravotnicki pracovnici) 371 (39 %) hlaseni. Najviac hlaseni bolo
dorucenych postou, nasledne elektronickym webovym formularom a potom telefonicky.

Komisia konstatovala nizku angazovanost’ klinickych farmakoldgov, klinickych farmaceutov
a farmaceutov v hlaseni podozreni na NUL a diskutovala moznosti zlepSenia tohto stavu.



KpBL bola informovana o prijatych hlaseniach za obdobie november-december 2018. V
tomto obdobi SUKL prijal 125 hlaseni podozreni na NUL, z toho 36 hlaseni bolo zavaznych.

e Zavazné neziaduce reakcie

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie. Neziaduce G¢inky popisané
Vv hlaseniach st zviac¢sa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov.

Konzultované boli hlasenia:

1. CIMZIA (20180943) — u pacienta lieceného Cimziou (certolizumab pegol) na
indikaciu reumatoidna artritida bol ako neziaduci G¢inok pozorovany vznik tumoru
mozgu (Glioblastoma multiforme). Komisia zhodnotila, Ze tento NU sa radi medzi
zname a zriedkavo sa vyskytujuce pri liecbe certolizumabom. Vzhladom na
nedostupnost’ d’alsich udajov o predchadzajiicej lietbe, dizke ochorenia a vykonanych
Specifickych vysetreniach vsak kauzalitu nebolo mozné jednoznacne vylacit alebo
potvrdit’.

2. MABTHERA (20180944) - u pacienta s DMO lie¢eného Mabtherou (rituximab) na
indikaciu malobunkového B-non-Hodgkinovho lymfému bola ako neziaduci téinok
pozorovana hepatitida B. Komisia skonS$tatovala, ze u pacienta nebol pred podanim
licku vykonany skrining na hepatitidu B, ¢o mohlo mat za nasledok jej rozvoj
Vv prostredi oslabenej imunity pri subeznom uzivani chemoterapie.

e Hldsenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl'adom hlaseni v suvislosti s o¢kovanim za uplynulé obdobie. ISlo
0 4 zavazné hlasenia a 12 nezdvaznych. Konzultované boli zavazné hlasenia. Popisované boli
lokalne reakcie vzniknuté po podani injekcie (bolestivost’ a opuch v mieste aplikacie), ale aj
viacero reakcii zahfnajacich celkové reakcie - zvySenu teplotu, slabost, nevolnost’ a vznik
kozného exantému. Hlasené NU st popisané v SPC. Dve hlasenia (20180859 a 20180860)
popisovali hypotonicko-hyporesponzivnu poruchu Vv stvislosti s podanim vakciny Infanrix
hexa. Komisia navrhuje tento stav nad’alej sledovat’ a Vv pripade potreby doziadat’ blizsie
informacie o stave pacientov.

Mgr. Me&ochova informovala o udajoch UVZ zo obdobie augut2017-august 2018. Spolu
bolo zo zdravotnej dokumentacie deti zistenych 42 postvakcinaénych reakcii, z toho 28
celkovych reakcii, dve regiondlne reakcie a 12 Ilokalnych reakcii. V porovnani
s predchadzajucim obdobim sa pocet postvakcinaénych reakcii zistenych v ramci
administrativnej kontroly oékovania nezmenil. Najviac reakcii bolo zistenych zo Zilinského
kraja (10). Hospitalizacia bola potrebna v 8 pripadoch. Umrtie v suvislosti s o¢kovanim
hlasené nebolo.

5. Eurdpske procedury

KpBL bola informovana o eurdpskych procedurach a zainteresovanosti SR v posudzovani.
Proceduiry Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)

e Referaly
o metotrexat - chyby v davkovani u pacientov so zapalovymi ochoreniami.
Komisia bola informované o priebehu referalovej procedury, ktord je vo faze
zberu avyhodnocovania novych informacii od drzitelov registracie
a zainteresovanych stran, ktoré budu prerokované na najblizSich zasadaniach
PRAC.
e Signaly
o kyselina acetylsalicylovd — na zaklade klinickej $tadie ASPREE bol
identifikovany signal zvysenej mortality spojenej s onkologickymi ochoreniami




pri preventivnom uzivani kyseliny acetylsalicylovej u starSich pacientov.
Spracovanie a vyhodnotenie jej vysledkov nie je podla ¢lenov PRAC
dostatocné a drzitelia registracie boli poziadani o dodato¢né objasnenie
analytickych metdd a oddiskutovanie ich moznych zaverov.

o karbimazol, tiamazol - vrodené chyby spojené s uzivanim v prvom trimestri
tehotenstva a pankreatitida. Signaly boli vyhodnotené ako schvalené, PRAC
odporucil ich zaradenie ako neziaduce ucinky do SPC a PIL a distribuciu
DHPC. Komisia skonstatovala, Ze pripady vrodenych malformacii su zndme.

o Dbiotin — zistilo sa, Ze Standardné denné davky biotinu spdsobuju interferenciu s
vysledkami klinickych laboratornych testov a vytvaraji tak ich falosne
pozitivne zavery, napr. pri testoch na hladiny hormoénov $titnej zl'azy. PRAC
navrhuje doplnit upozornenie do SPC aPIL akomunikiciu nechava
v kompetencii narodnych liekovych agentur.

Zmeny Vv sposobe vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala ziadostou ozmenu sposobu vydaja lieku Agnucaston
a Agnucaston Forte - zmena status na OTC. V ramci tejto zmeny budd upravené
indikacie vzhl'adom na HPMC monografie. Registrovand ostane iba jedina indikécia -
predmenstruacny syndrom. Tato zmenu komisia odobrila.

6. RoOzne

7. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila obsah zapisnice, ktora bude uverejnena na internetove;j stranke SUKL.

Bratislava, 05.03.2019

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



