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Kvetna 11, 825 08 Bratislava

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 21. 09. 2022

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., doc. PharmDr. B. Caganova, PhD., prof. MUDr. J. Benetin,
CSc., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. S. Fundarkova,
MUDr. P. Kozub, PhD., MPH, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. S. La§$an, PhD., MUDr.
M. Lassanova, PhD., MPH, PharmDr. J. Klimasova, PhD., MPH, PharmDr. M. Go¢ova, RNDr.
T. Magélova,., PharmDr. A. Marekova, PhD., PharmDr. L. Kurdkova, PhD., Mgr. L. Mihalova,
PharmDr. Jana Curillova, PhD.

Ospravedlneni: PhDr. Mgr. A. Mecochova, prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.,
Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisoniova, prebiehalo prezen¢nou formou.
Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov komisie nedeklaroval potencialny konflikt zaujmu k jednotlivym
bodom programu.

3. COVID-19: farmakovigilancia na Slovensku a v EU

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce U¢inky vakcin na prevenciu
ochorenia COVID-19 na Slovensku a aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych
procedurach tykajucich sa COVID-19 v EU. V obdobi maj — august 2022 SUKL eviduje 62
hlaseni podozreni na NUL, z toho 30 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné neziaduce uéinky
Vv hlaseniach patria medzi zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin aich kauzalitu
modzeme hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnt aZz mozna. V obdobi december 2020 — august
2022 SUKL eviduje 11 101 hlaseni podozreni na NUL, z toho 1726 hlaseni (16 %) bolo
zévaznych.

Komisia sa detailnejSie zaoberala pripadmi zlyhania o¢kovania. Komisia dospela k zaveru, ze
na posudenie je nutnd detailnejSia analyza pripadov, najmi Casu, ktory uplynul od podania
ockovacej latky a zaciatku ochorenia COVID-19. Zaroven termin ,,zlyhanie o¢kovania“ je
pouzivany s odporucaniami Spravnej farmakovigilancenj praxe a kodovania podla slovnika
MedDRA. Clenovia komisie opitovne zdoraznili fakt, Ze na kvalitné posudenie jednotlivych
hlaseni je potrebné poznat’ ¢o najpodrobnejSie informécie o konkrétnom pripade. VSetky
obdrzané podozrenia na zivazné neziaduce u¢inky bude pozorne sledovat, dopliat
a vyhodnocovat’, vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze proces potvrdenia dlhodobej bezpecnosti vakcin
kontinualne pokracuje a vakciny st pod intenzivnym farmakovigilanénym monitoringom.

Komisia bola oboznamend s prehladom signalov a dalSich procedir suvisiacich
s bezpecnostou vakcin a d’alSich lieckov na COVID-19, ktoré boli v rdmci EU prehodnocované.
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4. Hlasenia podozreni na neZiaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia sa oboznamila s prehl'adom hlasenych podozreni na neziaduce G¢inky liekov a vakcin
V obdobi m4j — august 2022. VV danom obdobi bolo prijatych 189 hlaseni, z toho 48 zavaznych.

Komisia sa podrobnejsie zaoberala 3 pripadmi podozreni na fatalne zdvazné neziaduce ucinky.
V dvoch pripadoch fatalnych neziaducich ucinkov hlasenych po podani infizie s obsahom
paklitaxelu a karboplatiny (202201455 a 202201458) komisia poziadala pred vyhodnotenim
moznej kauzélnej suvislosti o stanovisko patologa. Komisia bola tiez informovand, ze v tomto
pripade bolo vykonané postdenie jednotlivych Sarzi liekov na zaklade hlaseného podozrenia
na moznu nekvalitu, pricom sa toto podozrenie nepotvrdilo.

V pripade umrtia pacienta po liecbe ankylozyjicej spondylitidy liekom s obsahom
adalimumabu (202201385) komisia vzhl'adom na rizikovy profil pacienta vyhodnotila
kauzalny suvis s podavanym liekom ako mozny.

Komisii bol predlozeny aj pripad vyskytu anaplastického vel'’kobunkového lymfomu ALK+ po
podani 9-valentnej ockovacej latky proti 'udskému papilomavirusu (202201419). SPC
vyrobcu neuvadza lymfom v zozname znamych neziaducich Uc¢inkov, preto komisia na
presnejsie posudenie kauzality este prehodnoti hlasenie po doplneni analyzy dostupnych
literarnych udajov (publikacie, databdzy hlaseni).

5. Eurdpske procediry

KpBL bola informovana o aktualnych eurdpskych farmakovigilanénych procedurach v rdmci
EMA, osobitni pozornost’ venovala astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala aj na prebichajice tzv. referalové procedury, a to prehodnotenie rizika
neurovyvojovych poruch v stvislosti s pouzivanim topiramatu a prebiehajuce prehodnotenie
folkodinu Vv suvislosti s cross-reaktivitou s periférnymi myorelaxanciami a rizikom vzniku
anafylaktickych reakcii.

6. Rozne
Biosimilarne lieky

e Komisia sa zaoberala vyuzivanim biosimilarnych liekov v klinickej praxi na zaklade
aktualneho vyhlasenia Eurdpskej lickovej agentury a HMA (Heads of Medicines
Agencies).

e Komisia sa oboznamila so stanoviskami uvedenymi v dokumente, pricom zdoraznila
potrebu podpory pouzivania biosimilarov od zaciatku liecby a minimalizovat’ ich
zameny v liecbe.

Zjednotenie obsahu edukacnych materialov pre origindlne lieky a generika

e Komisia sa zaoberala planovanou moznostou pripravovat’ spolo¢né¢ edukacné
materialy pre vSetky lieky s obsahom rovnakého lieiva. Zamerom tejto zmeny je
znizenie zataze zdravotnickych pracovnikov a pacientov azaroven zjednodusenie
schval'ovania tychto opatreni na minimalizaciu rizika liekov.

2/3



7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 23.09.2022

zapisala: PharmDr. Jana Curillova, PhD. MUD:r. Jana Tisonova, PhD.
tajomnic¢ka KpBL predsedni¢ka KpBL
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