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 24.03.2021

Pritomni: PharmDr. Blazena Caganova, PhD., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., prof. RNDr. M.
Kuzelova, CSc., RNDr. T. Magalova, PhDr. Mgr. Adriana Mecochovéa, prof. MUDr. Z. Mikes,
DrSc., MUDr. J. Tisoniova, PhD., PharmDr. 1. Pankuchova, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M.
Gocova, PharmDr. M. Radik, PhD.

Ospravedlneni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. M.
Kriska, DrSc., doc. MUDr. L. Lukac, PhD.

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. COVID-19: farmakovigilancia na Slovensku a v EU

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce G¢inky vakcin proti ochoreniu
COVID-19 na Slovensku a aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedarach
tykajucich sa COVID-19 v EU. V obdobi januar — februar 2021 SUKL eviduje 1608 hlaseni
podozreni na NUL, z toho 44 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné neziaduce wlinky
Vv hlaseniach st zvidc¢Sa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a ich kauzalitu mézeme
hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnu az moznt.

Komisia sa detailne zaoberala zavaznymi hlaseniami za dané obdobie. Vsetky obdrzané
podozrenia na zavazné neziaduce G¢inky bude pozorne sledovat, dopliat’ a vyhodnocovat’,
vzhladom na skuto¢nost’, Ze proces potvrdenia dlhodobej bezpecnosti vakcin zatial' nebol
ukonéeny a vakciny st pod intenzivnym farmakovigilanénym monitoringom.

Komisia bola informovana 0 tidajoch, ktoré ma k dispozicii Urad verejného zdravotnictva
tykajacich sa zlyhania ockovania - prepuknutie ochorenia COVID-19 u pacientov ockovanych
prvou davkou alebo oboma davkami.

Komisia sa podrobnejSie venovala nasledujucemu hlaseniu:
e Comirnaty (20210200) — rezistencia inzulinova + bolestivost’ v mieste aplikacie +
bolest’ kibov + pohyb obmedzeny + tinava. Komisia navrhla opravit inzulinovi
rezistenciu na zlyhanie lieCby a zhorSenie kompenzacie diabetu.



5. Hlasenia neZiaducich u¢inkov lieckov (NUL) za uplynulé obdobie
Zavazné nezZiaduce reakcie

Komisia bola informovana o hlaseniach za obdobie januar — februar 2021. V tomto obdobi
SUKL prijal 1730 hlaseni podozreni na NUL, z toho 62 hlaseni bolo zavaznych. 1608 hlaseni
sa tykalo vakcin COVID-19, 122 hlaseni lickov ainych vakcin. Komisia sa zaoberala
zavaznymi hlaseniami liekov za dané obdobie. Neziaduce ucinky v hlaseniach st zvicsa
zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov alebo ich kauzalitu nie je mozné vylacit
nakol’ko hodnotenie dlhodobej bezpecnosti zatial’ nebolo ukonéené.

Komisia bola informovana o 4 pripadoch ohl'adom preddvkovania ivermektinom v snahe
lie¢it ochorenie COVID-19, ktoré malo k dispozicii Narodné toxikologické informacné
centrum. V 3 pripadoch iSlo o veterinarne pripravky a v 1 pripade o humanny pripravok.
Pripady boli predlozené na SUKL emailom a $tandardne spracované.

Komisia sa podrobnejsie venovala nasledujucemu hlaseniu:

e infliximab (20211383) — karcinom krcka maternice. Komisia skons$tatovala, ze vplyv
anti-TNF lieCby sa neda vylucit.

Hladsenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl'adom hlaseni v stvislosti s o¢kovanim za obdobie januar — februar
2021. I8lo o 18 hlaseni vakcin (2 zadvazné a 16 nezavaznych). Neziaduce ucinky v hldseniach
su zvicsa znadme, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov alebo ich kauzalitu nie je mozné
vylucit’ nakol’ko hodnotenie dlhodobej bezpecnosti zatial’ nebolo ukoncené.

6. Europske procedury

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

7. Rozne

Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala ziadostou o urCenie spdsobu vydaja lieku s obsahom
desloratadinu 5 mg vo forme filmom obalenych tabliet S vel'’kostou balenia 10 tabliet
indikovaného dospelym a dospievajucim vo veku 12 rokov a star§im na zmiernenie
priznakov spojenych s alergickou rinitidou alebo urtikariou. Vzhl'adom na schvalenu
OTC registraciu a dostupnost’ podobnych pripravkov na slovenskom trhu a pozitivny
pomer prinosov a rizik komisia odobrila vydaj bez lekéarskeho predpisu — OTC.

e Komisia sa zaoberala ziadost'ou o ur¢enie sposobu vydaja lieku s obsahom melatoninu
3 mg vo forme tabliet indikovaného dospelym na kratkodobt lie¢bu desychrondzy
(pasmovej choroby, jet lag). Komisia si vyziadala dodato¢né informacie a vyda
stanovisko po ich preskimani.

8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 26.04.2021

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



