KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: +421 (0)2 5070 1177

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo dia 22.09.2021

Pritomni: PharmDr. B. Caganova, PhD., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., prof. MUDr. M. Kriska,
DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., PhDr. Mgr. A. Mecochova, MUDr. J. Tisonova, PhD.,
PharmDr. 1. Pankuchova, PharmDr. M. Gocova, Mgr. M. Juracka, Mgr. L. Mihalova, PharmDr.
Anna Marekova, PhD.

Ospravedineni: prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. L.
Lukac, PhD., RNDr. T. Magéalova, MUDr. S. Fundéarkova, PharmDr. M. Radik, 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 potencidlny konflikt zdujmu k jednotlivym
bodom programu.

3. Organizaéné zaleZitosti KpBL
Clenovia komisie boli informovani o nasledujicom termine zasadania komisie, planovanom
na 24.11.2021 013.00 hod., vzhl'adom na pandemicka situaciu pravdepodobne opit’
distan¢nou formou.
Komisia bola infomovana o docasnej nepritomnosti tajomnika M. Radika a jeho zastupovani
A. Marekovou.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce ucinky vakcin na prevenciu
ochorenia COVID-19 na Slovensku a aktualnych eurdpskych farmakovigilanénych
procedirach tykajucich sa COVID-19 v EU. V obdobi m4j — august 2021 SUKL eviduje 4362
hlaseni podozreni na NUL, z toho 687 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné neziaduce uéinky
v hlaseniach su zvidc¢sa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a ich kauzalitu mo6Zzeme
hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnt aZ moznu.

Komisia sa detailne zaoberala zdvaznymi hlaseniami za dané obdobie. VSetky obdrzané
podozrenia na zavazné neziaduce uéinky bude pozorne sledovat, dopliiat’ a vyhodnocovat’,
vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze proces potvrdenia dlhodobej bezpec¢nosti vakcin zatial' nebol
ukonceny a vakciny su pod intenzivnym farmakovigilanénym monitoringom.

Komisia bola obozndmena s planovanou aktivnou ucastou pracovnikov Oddelenia
farmakovigilancie na nadchadzajiicom XII. Slovenskom vakcinologickom kongrese.

Komisia bola obozndmena s prehl'adom signélov suvisiacich s bezpe¢nostou vakcin a d’alSich
liekov na COVID-19, ktoré boli v ramci EU prehodnocované.



5. Hlasenia podozreni na neZiaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia sa oboznamila s prehladom hldsenych podozreni na neziaduce ucinky liekov
v obdobi marec-august 2021. V danom obdobi bolo prijatych 614 hlaseni, ztoho 119
zavaznych.

Komisia sa podrobnejSie zaoberala hlasenim (20217976) maligneho melanému pocas liecby
lickom Gilenya (fingolimod). Komisia zhodnotila, Zze melandm je znamy neziaduci G¢inok
uvedeny v SPC lieku Gilenya a kazuistiky boli publikované aj v odbornej literature.
V suvislosti hlasenymi neziaducimi u¢inkami po pouziti ivermektinu sa komisia vyjadrila, Ze
je krajne nevhodné, ak pacienti uzivaji ivermektin vo forme liekov na veterinarne pouzitie.

Komisia sa obozndmila s prehladom hlaseni podozreni na neziaduce ucinky vakcin (mimo
COVID-19) v obdobi marec-august 2021. V danom obdobi bolo prijatych 41 hlaseni, z toho 7
zavaznych. Po obozndmeni sa s hldsenim podozrenia na epilepsiu ako neziaduceho uc¢inku po
vakcine Cervarix bude komisia venovat' zvySenu pozornost obdobnym hldseniam (resSers
literatiry) vzhl'adom na zriedkavost’ vyskytu uvedeného rizika.

6. Europske procedury

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

7. Rézne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

o Komisia sa zaoberala ziadostou o zmenu spdsobu vydaja lieku Beclomet Nasal Aqua
50 pg s obsahom beklometazéonu vo forme nosového spreja, velkost” balenia 10 ml,
indikovaného na profylaxiu a lie¢bu celoro¢nej a sezénnej alergickej rinitidy, vratane
sennej nadchy a vazomotorickej rinitidy. Vzhl'adom na schvélena OTC registraciu a
dostupnost podobnych pripravkov v SR a EU, nizku toxicitu a pozitivny pomer
prinosov a rizik komisia odsuhlasila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC pre velkost’
balenia 10 ml.

e Komisia sa zaoberala Ziadostou o zmenu spdsobu vydaja lieku Nestibil (10x20 mg)
s obsahom bilastinu 20 mg vo forme tabliet, velkost’ balenia 10 tbl, indikované¢ho na
symptomaticki liecbu alergickej rinokonjunktivitidy (sezonnej alebo celorocnej)
a urtikarie u dospelych a dospievajtcich od 12 rokov. Vzhl'adom na schvaleni OTC
registraciu a dostupnost’ podobnych pripravkov v SR a EU v porovnatelnej velkosti
balenia urc¢enej na kratkodobt liecbu, nizku toxicitu a pozitivny pomer prinosov a rizik
komisia odsuhlasila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC pre velkost’ balenia 10
tabliet.

e Komisia sa zaoberala Ziadost'ou o zmenu spdsobu vydaja lieku Neuromultivit (vel'kost
balenia 10 a 20 tabliet) sobsahom tiaminu 100 mg, pyridoxinu 200 mg
a kyanokobalaminu 0,2 mg v jednej tablete, indikovaného na ochorenia nervového
systétmu pochadzajice znedostatku vitaminov B u dospelych. Drzitel od
predchadzajicej Ziadosti, ktorej komisia nevyhovela, upravil indikaciu lieku
a odporucant maximalnu dennt davku. Vzhladom na schvalenu OTC registraciu a
dostupnost’ podobnych pripravkov v SR a EU v porovnatel'nej velkosti balenia uréenej
na kratkodobu liecbu, nizku toxicitu a pozitivny pomer prinosov a rizik komisia
odsuhlasila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC pre velkost balenia 10 a 20 tabliet.

8. Schvalenie zaverov

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



Bratislava, 27.09.2021

zapisala: PharmDr. Anna Marekova, PhD. MUDr. Jana Tisonova, PhD.
zast. tajomnik KpBL predseda komisie



