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 dia 25.09.2019

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc.,
prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., doc.
MUDr. Z. Killinger, Csc., doc. MUDr. L. Luka¢, PhD., PharmDr. 1. Pankuchova, RNDr. T.
Magalova, PharmDr. M. Goc¢ova, PharmDr. M. Radik, PhD.

Ospravedlneni: Mgr. et Mgr. Adriana MeCochova, PharmDr. Blazena Caganova, PhD., MUDr. S.
Fundarkova

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 terminu nasledujiceho zasadnutia KpBL zo diia 04.12.2019
na11.12.2019.

4. Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o prijatych hlaseniach za obdobie maj-august 2019. V tomto obdobi
SUKL prijal 331 hlaseni podozreni na NUL, z toho 90 hlaseni bolo zavaznych.

o Zdvazné neziaduce reakcie

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie. NezZiaduce ucinky popisané
Vv hlaseniach st zviac¢Sa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov.

Konzultované boli hlasenia:

1. MONURAL (20190669, 20190670) — u pacientky liecenej Monuralom (fosfomycin)
na indikaciu zapalu mocovych ciest v prvom trimestri tehotenstva. V prvom pripade
bolo ako neziaduci G¢inok pozorované krvacanie a nasledné umrtie plodu, v druhom
pripade bolo amniocentézou potvrdené genetické poSkodenie plodu - Trizomia 13,
Patauov syndrom, v 21tt preruSené tehotenstvo. Medzi opisanymi dvoma pripadmi
pacientka porodila 2 zdravé deti.Podla SPC sa jednorazové podanie fosfomycinu
nepovazuje v tehotenstve za vhodné, avSak doterajSie limitované tidaje o pouZiti pocas
gravidity nenaznacuju toxicitu lie¢iva na plod/novorodenca. Komisia zhodnotila, zZe



kauzalita v tomto pripade je nepravdepodobna, nakol’ko v opisanych pripadoch mohli
viest’ k umrtiu plodu a genetickym poskodeniam rézne priciny.

TEMODAL (20190667) — u pacientky lieCenej Temodalom (temozolomid) bola
pozorovand pancytopénia tazkého stupiia s agranulocytozou, ktord viedla k Gumrtiu.
Indikacia uzivaného licku bola liecba multiformného glioblastomu. Komisia
skonstatovala, ze kauzalitu nie je mozné vylucit’ a postup lie¢by bol lege artis.

Hldsenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl'adom hlaseni v suvislosti s o¢kovanim za uplynulé obdobie. Islo
0 3 zavazné hlasenia a 24 nezdvaznych. Dve zédvazné hlasenia sa tykali MMR vakcin, ktoré
popisovali zndme neziaduce U¢inky uvedené v SPC a PIL. V pripade vakciny proti kliestove;j
encefalitide (FSME- IMMUN) boli hlasené neziaduce ucinky v zmysle parestézii brucha,
stehna, chodidiel, hematému a myelopatie. Komisia sa po prestudovani prilozenej zdravotnej
dokumentécie uzniesla, ze nie je mozné jednoznacne potvrdit’ ani vylacit’ kauzalnu suvislost’
vakcinacie so vznikom myelopatie.

5. Europske procedury

KpBL bola informovana o eurdpskych procedirach a zainteresovanosti SR Vv posudzovani.
Boli prezentované informacie o priebehu a vysledkoch referalovych a signalovych procedur
Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) za obdobie jun-september 2019.

6. RoOzne

Zmeny Vv sposobe vydaja liekov

Komisia sa zaoberala ziadostou o zmenu sposobu vydaja lieku Helicid 20 mg 14 cps —
zmena statusu na OTC. Vzhladom na to, ze v minulosti uz boli na Slovensku
registrované lieky s obsahom lie¢iva omeprazol (10 a 20 mg) s vydajom bez
lekarskeho predpisu (okrem iného aj originator) a SPC pre liecky s obsahom
omeprazolu preslo harmonizacnym referalom, SPC pre lieky s vydajom bez lekarskeho
predpisu maju indikaciu obmedzent na liecbu priznakov refluxu pre dospelych.
Drzitel' registracie upravil davkovanie a indikacie podl'a harmonizacného referalu.
Komisia v ramci harmonizacie a absencie bezpecnostnych rizik odporucila zmenu
vydaja na OTC.

Komisia sa zaoberala ziadostou 0 zmenu spdsobu vydaja lickou Romla (2.5+2.5)%
crm - zmena statusu na OTC. Originator je v inych krajinach registrovany ako OTC,
no predloZzené SPC/PIL nie je dostato¢ne vyhovujuce. Komisia bude povaZzovat’ tuto
ziadost’ za akceptovateI'nt po predlozeni upravenej verzie SPC/PIL.

Komisia sa zaoberala ziadostou o harmonizaciou spdsobu vydaja liekov s obsahom
dexibuprofénu (Ibaldex) 200 mg tbl — zmena statusu na OTC v pripade velkosti baleni
do 50 tbl. Véacsie balenia (nad 50 tbl) budd s vydajom na recept. Vzhl'adom na
absenciu bezpe¢nostnych rizik Komisia tito zmenu odporucila.

7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 25.10.2019

zapisal: PharmDr. Michal Radik, PhD. MUDr. Jana Tisonlova, PhD.

tajomnik KpBL predseda komisie



