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 27.01.2021

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc.,
prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., RNDr. T. Magalova, PharmDr. Blazena Caganova, PhD.,
PharmDr. I. Pankuchovd, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M. Goc¢ova, PharmDr. M. Radik,
PhD.

Ospravedineni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., doc. MUDr. L.
Lukac, PhD., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., PhDr. Mgr. Adriana Mecochova

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

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

Komisia bola informovana o sumarnom prehl'ade prijatych hlaseni za rok 2020. Prezentované
boli pocty hlaseni podl'a odosielatel'a, zdvaZznosti, odbornosti, spdsobu prijatia, ATC skupiny
a lie¢iva, na ktoré bolo prijatych najviac hldseni NUL. V roku 2020 SUKL prijal 821 hlaseni
podozreni na NUL. Lekari zaslali 456 hlaseni, lekarnici 47 a pacienti 318 hlaseni. Zavazné
hlasenia predstavovali priblizne Stvrtinu hlaseni (26 %). Z hl'adiska odbornosti najviac hlaseni
zaslali dermatologovia (114), potom internisti (107) a napokon pediatri (26). Najviac hlaseni
bolo dorucenych elektronickym webovym formularom (39 %), nésledne postou (29 %)
a telefonicky (22 %) a napokon e-mailom (10 %). Podl'a ATC skupiny bolo najviac hlaseni zo
skupiny J - antiinfektiva na systémové pouzitie (243), potom C — kardiovaskularny systém
(111) anapokon N — nervovy systém (94). Najviac hlasené lie¢iva od zdravotnickych
pracovnikov boli amoxicilin/kyselina klavuldnova a od pacientov ciprofloxacin.

Komisia skonStatovala nizku angaZzovanost’ vac¢Siny odbornosti lekarov v hlaseni podozreni
na NUL anavrhla zvysit osvetu na odbornych podujatiach. Na lie¢iva, na ktoré bolo
zaslanych najviac hlaseni navrhla vziat’ do uvahy aj ich spotrebu. Vyzdvihla tieZ narast hlaseni
pripadov hyponatriémie, ktoré je potrebné blizSie sledovat’ a pripadne pripravit’ analyzu z
hlaseni.



Zavazné neziaduce reakcie

Komisia bola informovana o hlaseniach za obdobie september — december 2020. V tomto
obdobi SUKL prijal 267 hlaseni podozreni na NUL, z toho 73 hlaseni bolo zavaznych.
Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za dané obdobie. Neziaduce u¢inky v hlaseniach
su 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 nasledujucemu hlaseniu:
e cefotaxim (20200772) — klostridiova enterokolitida. Komisia predbezne vzhl'adom na
mozny mechanizmus G¢inku (¢revnd dysmikrobia) navrhla klasifikovat' kauzalitu ako
mozn1, no zaverecné posudenie bude uréené az po dodani dodato¢nych informacii.

Hlasenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl'adom hlaseni v suvislosti s o¢kovanim za obdobie september —
december 2020. ISlo o 1 zavazné hlasenie a 19 nezavaznych. Neziaduce ucinky v hlaseniach
su zvicsa znadme, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov alebo ich kauzalitu nie je mozné
vylucit’ nakol’ko hodnotenie dlhodobej bezpecnosti zatial’ nebolo ukoncené.

Komisii bolo oznamené, ze kompetencia hlaseni podozreni na neziaduce ucinky vakcin
prechadza vyluéne na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv a Urad verejného zdravotnictva SR
bude viest register o¢kovania proti ochoreniu COVID-19.

Komisia sa podrobnejsie venovala nasledujicim hlaseniam:

e Hexacima + Prevenar 13 (20200631) — akvagénna urtikaria. Komisia skonstatovala, ze
pricina méze byt kombinovana a stvis sa vylucit’ neda, zavere¢né postdenie bude urcené
az po dodani dodato¢nych informaécii.

e Vaxigrip Tetra (20200688) — herpetiformna vyrazka, zvySenie telesnej teploty, bolest’
hlavy, kibov, koZe, ochorenie podobné chripke. Komisia uznala naro¢nost’ diagnostiky
a zriedkavost’ herpetiformnej vyrazky a navrhla v§eobecnejsiu klasifikaciu.

¢ M-M-RVAXPRO (20200242) — bolest’ hlavy abolest’ brucha v oblasti epigastria.
Komisia opdtovne prerokovala uvedeny pripad a konstatuje kauzalitu mozna. Navrhuje
pripadnt konzultaciu s detskym gastroenteroldégom a pripomenula, Ze dispenzarizacia je
Vv rukéch detského lekéra.

5. Eurépske procediry

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakogilancnych procedarach v ramci
EMA, osobitnt pozornost’ venovala ¢astiam do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).

6. Rozne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala ziadostou o uréenie spdsobu vydaja lieku s obsahom
fentikonazoliumnitratu 600 mg vo forme vagindlnych kapstl indikovaného na liecbu
vagindlnych infekcii. Vzhl'adom na schvalent OTC registraciu v zahrani¢i, dostupnost’
podobnych pripravkov na slovenskom trhu a pozitivny pomer prinosov a rizik komisia
odobrila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC.

7. Schvalenie zaverov

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



Bratislava, 23.02.2021

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



