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’ lieckov
ktoré sa konalo dita 21.2.2018

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., MUDr. J. Tisoniova, PhD, doc. MUDr. V. Kofinkova,
CSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. Z. Killinger, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes,
DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, Mgr. A. Mec¢ochova, PharmDr. BlaZzena Caganova, PharmDr.
Jana Klimasova, PhD., RNDr. T. Magalov4, PharmDr. M. Gocova, MUDr, S. Fundarkovd,
MUDr. R. Kamenska, PharmDr. B. Bobovnicky.

Ospravedlneni: doc. MUDr. L. Luka¢, prof. doc. MUDr. J. Benetin, RNDr. MUDr. Jan Mikas,
CSc., PharmDr. I. Pankuchova, MUDr. P. Gibala, CSc.

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla Dr. Tisonova.
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
Komisia schvalila plan zasadani na prvy polrok 2018.

4. Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o sumarnom prehl'ade prijatych hlaseni za rok 2017.
Odprezentované boli pocty hlaseni podl'a zavaznosti, spdsobu hlasenia a odbornosti. V roku
2017 prijal SUKL spolu 1723 hléaseni podozreni na NUL. Zavaznych hlaseni bolo 913 (53%)
a nezavaznych 810 (47%). Celkovo pocet hldseni medziro¢ne stlipa priblizne o Stvrtinu.

Farmaceutické spolo¢nosti zaslali 623 (36%) hlaseni a od zdravotnickych pracovnikov
a pacientov sme prijali 1100 (64%) hlaseni. Pocet hlaseni od pacientov stipol, po¢ty hlaseni
od farmaceutov su minimalne.

Od 22. novembra 2017 doslo k vyznamnej zmene v spésobe hlasenia. Do platnosti vstupil
novy systém EudraVigilance (EV). Drzitelia sa povinni hlasit NU priamo do EV. Po dohode
so SUKL bude databiza EV automaticky preposielat’ do naSej databazy zavazné hléasenia,
ktoré sa vyskytli na Slovensku a boli do EV poslané drzitelmi rozhodnutia o registracii lieku.
Takto budeme mat’ zabezpeleny aktualny komplexny prehl'ad o situdcii S neziaducimi
ucinkami liekov na Slovensku.

KpBL bola infoymované o prijatych hlaseniach za obdobie december 2017 — januar 2018. V
tomto obdobi SUKL prijal 192 hlaseni podozreni na NUL, z toho 86 hlaseni bolo zavaznych.



e Zavazné neziaduce reakcie

Komisia sa zaoberala hldseniami za uvedené obdobie na liec¢iva, na ktoré bolo zaslanych najviac
zavaznych hlaseni: ciprofloxacin, warfarin, dabigatran, ibrutinib, olanzapin a kombinacia lieiv
perindopril/ amlodipin/ indapamid. Neziaduce u¢inky popisané v hlaseniach s zva¢sa uvedené aj
v SPC jednotlivych liekov.

Konzultované bolo hlasenie:

METRONIDAZOL (20180040) - 67-ro¢na pacientka s cirh6zou pecene na podklade NASH, po
vaskularnej a metabolickej dekompenzéacii bola v 12/2017 hospitalizovana v dévodu dif. dg.
encafalopatie po vyliceni ischémie a krvacania do mozgu. Pacientka uzivala ENTIZOL
(metronidazol) v davke 3x denne 250 mg na liecbu portalnej encefalopatie. MR vySetrenie mozgu
sa priklana v zaveru metronidazolom indukovanej encefalopatie. Napriek zavedenej liecbe stav
pacientky progredoval a na 14. den od zaciatku hospitalizacie exitovala - pri¢ina smrti:
encefalopatia v.s. metronidazolova pri vycerpani kompenza¢nych mechanizmov.

Komisia odporaca vyziadat blizSie informacie tykajice sa vysledkov hepatalnych testov
a konkrétnejSej anamnézy pacientky. Hlasenie bude postdené dodatocne.

e Hlasenia na vakciny

Za uplynulé obdobie prislo 10 hlaseni na vakciny, z toho bolo 8 zavaznych.

Komisia sa zaoberala podobnejsie zavaznymi hlaseniami, ktoré popisovali predovsetkym celkoveé
symptomy, kozné generalizované reakcie a zlyhanie ockovania.

Zastupkytia UVZ informovala o stave ockovania za obdobie august 2016 — august 2017. UVZ
V tomto obdobi obdrzal zniZeny pocet hlaseni po o¢kovani (prehl’ad bol poskytnuty).

5. Agenda Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)
KpBL bola informovana o eurépskych proceddrach a zainteresovanosti SR v posudzovani.

e Brexpiprazol — V procese predregistratného posudzovania predlozenej dokumentacie,
kde SR vystupuje ako PRAC raportér, pripravili povereni posudzovatelia z oddelenia
farmakovigilancie, ¢ast' hodnotiacej spravy tykajucej sa planu na minimalizovanie
rizik tohto lieku, ktora bude predloZzena na marcové rokovanie PRAC.

e Referaly
o Ukoncené

- ZruSenie registracie pre lieky s obsahom flupirtinu (Katadolon)
Ked’ze opatrenia prijat¢é na minimalizovanie pripadov hepatitidy neboli uspesné,
v opatovnom prehodnoteni celkového pomeru prinosov a rizik PRAC odporucil zrusenie
registracie vSetkych lickov s obsahom flupirtinu.

- Valproaty - opatrenia vo fertilnom obdobi a v tehotenstve
Schvaleny bol rozsiahly komplex opatreni pre zeny vo fertilnom obdobi s cielom
minimalizovat’ uzivanie valproatov v lieCbe epilepsie na absolutne nevyhnuté pripady
a predchadzat’ tak vyvojovym porucham u deti vystavenych pocas tehotenstva valproatom.
Text upozornenia musi byt uvedeny na vonkajSom obale kazdého lieku s obsahom
valpoatov.

- Retinoidy — opatrenia vo fertilnom obdobi a tehotenstve
U vsetkych pacientov lieCenych systémovymi retinoidmi musia lekari postupovat’ podla
opatreni a poziadaviek ulozenych v Programe na prevenciu tehotenstiev (PPP).
Na vonkajSom obale bude povinne umiestnené upozornenie na vysoké riziko teratogenity
pre vyvijajdci sa plod a uZivajucim bude povinne poskytovana pacientska karta.



o Prebiehajlce
- Fluorochinolony a chinolény — dlhodobé a pretrvéavajice NU, Uprava
indikacii
* Prehodnocuji sa obmedzenia az zruSenia indikacii v lie¢be vybranych nekomplikovanych,
ochoreni s bezpe¢nej$imi moznost'ami lie¢by (sinusitidy, cystitidy a pod.)

- Esmya (ulipristal) — predbezné opatrenia na minimalizovanie rizika
hepatotoxicity
*  PRAC predbeznym opatrenim rozhodol, ze d’alSie pacientky nesmu zacat' ani novu ani
intermitentnu lieCbu lieckom Esmya, ani ak uz ukoncili predchadzajuci lieCebny cyklus.
Pacientky v stGcasnosti lie¢ené ulipristalom musia mat’ urobent kontrolu hepatalnych
testov aspon 1x mesacne a 2-4 tyzdne po ukonceni liecby.

6. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
Neuromultivit - Ziadost’ na OTC

Prerokovand bola opakovana ziadost’ drzitela 0 zmenu vydaja lieku Neuromultivit na OTC.
Komisia sa oboznamila s predlozenym materialom. Vzhl'adom na schvalené indikacie a vysSie
davky jednotlivych farmakologicky Géinnych latok obsiahnutych v lieku, najmé vitaminu B6,
nepovazuje vol'nopredajnost’ Neuromultivitu za opodstatnenu a opatovne potvrdila svoje pévodné
stanovisko zo dna 17.5.2015.

7. ROzne

Neboli predlozené Ziadne d’alSie zalezitosti na prerokovanie.

8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 26.2.2018

zapisala: RNDr. Tatiana Magalova MUDr. Jana Tisonova, PhD.
predseda komisie



