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 bezpecnost’ liekov
ktoré sa konalo dna 29.05.2019

Pritomni: MUDr. J. Tisonlova, 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., Mgr. et Mgr. Adriana Mecochova,
PharmDr. BlaZzena Caganova, PhD., PharmDr. J. Klimasova, PhD., MPH, RNDr. T. Magalova,
MUDir. S. Fundarkova, PharmDr. M. Gocova, PharmDr. M. Radik, Mgr. Jana Delin¢dkova

OspravedIneni:

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla Dr. Tisofova.

Program bol schvéleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych €lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zdujmu k jednotlivym
bodom programu.

3. Organizacné zalezitosti KpBL
e Komisia schvdlila terminy zasadnuti na 2. polrok 2019. Nasledujuce zasadnutia KpBL
sa uskutocnia 25. septembra a 4. decembra 2019.
e  Magr. Delincakova bola predstavena ako novy posudzovatel neZiaducich ucinkov.

4. Hlasenia neziaducich acinkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o prijatych hlaseniach za obdobie marec-april 2019. V tomto obdobi
SUKL prijal 247 hlaseni podozreni na NUL, z toho 69 hlaseni bolo zavaznych.

e Zavazne nezZiaduce reakcie

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie. Neziaduce ucinky popisané
v hlaseniach su zvidc¢sa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov.

Konzultované boli hldsenia:

1. ESBRIET (20190191) — u pacientky liecenej Esbrietom (pirfenidon) na indikéaciu
idiopatickd plucna fibroza bola po zahajeni lie€by ako neziaduci u¢inok pozorovana
akutna respirana insuficiencia a infarkt myokardu, ¢o viedlo k umrtiu. Komisia
zhodnotila, Ze kauzalita v tomto pripade je nepravdepodobnd, nakol’ko bola uzitéd len 1
kapsula lieku a v odbornej literatire neboli popisané podobné pripady. KpBL sa
stotoziiuje so zaverom odosielatela hlasenia, ze opisované fatdlne komplikacie u
pacientky vznikli zrejme v dosledku akttnej koronarnej prihody v suvise s namahou



(a poklesom saturacie kyslika) pri preexistujucom korondrnom postihnuti s naslednym
kardiorespiracnym zlyhanim.

2. MEDROL (20190242) — po ukonceni liecby Medrolom (metylprenizolon) bola u
pacientky zistena parcidlna ruptura ligamentum patellae. Indikécia uzivaného lieku
bola pacientkou uvedend ako ovplyvnenie imunitnej reakcie organizmu za ucelom
otehotnenia. Liek Medrol nemé tto indikaciu schvalenu, liek bol pouzity off-label.
Komisia navrhla doziadat’ dopliiujice informacie. Ruptura Slachy je uvedend ako
neziaduci u¢inok v SPC. Kauzalitu teda nie je mozné vylucit, nakolko existuji
pripady popisané v odbornej literatire, no ich mechanizmus je nejasny.

e Hldsenia na vakciny

Komisia sa zaoberala prehl'adom hlaseni v suvislosti s ockovanim za uplynulé obdobie. ISlo
02 zavazné hlasenia a 12 nezdvaznych. Predmetné zavazné hlasenia neboli dostatocne
Specifikované v zmysle konkrétnej vakciny, preto dané neziaduce ucinky nemohli byt
adekvatne posudené.

Mgr. Mecochova informovala o aktivite UVZ ohladom zvysenia povedomia o potrebe
hlasenia neziaducich uc¢inkov vo forme listov adresovanym vSeobecnym lekérom, pediatrom
a lekarskym fakultam. Taktiez informovala o pripravovanej novelizacii legislativy tykajice;j
sa oCkovania.

5. Europske procedury

KpBL bola informovana o eurdpskych procedurach a zainteresovanosti SR v posudzovani.

Procedury Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)

e Referaly

o fenspirid — ukonena procedura, ktorej vysledkom je zruSenie registracie
vietkych lickov s obsahom fenspiridu kvoli riziku predizenia QT intervalu s
nasledkom potencidlne letdlnej polymorfne; komorovej tachykardie typu
torsades de pointes (TdP) a s tym stvisiacim potencialom k rozvoju srdcovych
arytmii. Na Slovensku nie st registrované ziadne lieky s obsahom fenspiridu.

o metotrexat — prebiehajuca proceduira ohl'adom chyb v ddvkovani u pacientov so
zapalovymi ochoreniami, ktoré vedu k preddvkovaniu astym slvisiacimi
neziaducimi G¢inkami. Momentéalne sa finalizuji navrhy na opatrenia, ktoré
budi minimalizovat' tieto chyby. Tie budi diskutované a schvélené na
najblizsich zasadnutiach PRAC. Prof. KriSka poznamenal, ze aj na Slovensku
sa vyskytli podobné pripady a zdoéraznil dolezitost publikovania tychto
problémov.

o tofacitinib — novo zacata procedura, ktora bude prehodnocovat’ pomer prinosov
arizik liecby tofacitinibom u pacientov, ktori maji zvySené riziko tvorby
krvnych zrazenin, nakolko podla vysledkov =z klinickych skuSani bolo
pozorované vyssie riziko plicnej embdlie a celkovej mortality u pacientov s
reumatoidnou artritidou lieCenych tofacitinibom oproti Standardnej terapii.

e Signaly
o aminokyseliny a vitaminy na parenterdlnu vyzivu novorodencov - signal
zvysenej mortality v pripade nedostato¢nej ochrany lieku pred svetlom kvoli
pozorovane] tvorbe peroxidov a degradatnych produktov. PRAC navrhol
doplnit’ upozornenia do SPC a PIL a distribuciu DHPC.
o 1buprofén, ketoprofén - signil zavaznej exacerbacie infekcii spojenej so
su¢asnym uzivanim liekov s obsahom ibuprofenu a ketoprofenu. PRAC si




6. RoOzne

vyziadal dopliujice tdaje a prehl'ad odbornej literatary, ktoré nasledne postudi
a rozhodne o vhodnych opatreniach.

o SSRI a SNRI - signal perzistentnej sexualnej dysfunkcie po vysadeni liecby
lickmi z oboch skupin u pacientov, ktori pred zacatim liecby predmetné
problémy nemali a po ukonceni lieCby sa objavili a stale pretrvavaji. PRAC
navrhol doplnit’ upozornenia do SPC a PIL u vSetkych liekov v danych
skupinach okrem klomipraminu a vortioxetinu, ktoré maji iny mechanizmus
ucinku.

o VEGF inhibitory - signal disekujicej aneuryzmy bol na zdklade analyzy
pripadov potvrdeny a PRAC ho odporucil doplnit’ ako upozornenie a neZiaduci
ucinok do prislusnych casti SPC a PIL v pripade hypertenznych pacientov, aj
pacientov bez hypertenzie.

Zmeny v sposobe vydaja liekov

Komisia sa zaoberala ziadostou o zmenu spdsobu vydaja liekov Clotrimazol AL 100
mg a 200 mg, tbl vag - zmena statusu na OTC. Jednd sa o generické lieky
k referencnému lieku, ktory mé uz aj v sucasnosti vydaj bez lekarskeho predpisu.
Vzhl'adom na to, Ze st to jedny z poslednych liekov s danou indikéciou a obsahom
ucinnej latky, ktorych vydaj je stdle viazany na lekéarsky predpis, Komisia v ramci
harmonizacie a absencie bezpecnostnych rizik tychto liekov odporucila ich zmenu
vydaja na OTC.

Komisia sa zaoberala ziadostou o zmenu sposobu vydaja liekov Detralex 500 mg, 30 a
60 tbl flm - zmena statusu na OTC. Vzhl'adom na absenciu bezpe€nostnych rizik
spojenych s uzivanim tychto lieckov Komisia odporucila zmenu vydaja na OTC pre
vSetky velkosti baleni (t.j. aj 90, 120, 150 a 180 tbl flm).

Komisia sa zaoberala otazkou moZnosti zmeny spdsobu vydaja lieku Claritine 10 mg
30 tbl - zmena statusu na OTC. Vzhl'adom na absenciu novych udajov o bezpecnosti,
ktoré by podporili tito zmenu, Komisia tito moznost’ neodobrila.

Komisia sa zaoberala otdzkou moznosti zmeny spdsobu vydaja lieku Clarinase
Repetabs 5 mg/120 mg 14 tbl - zmena statusu na OTC. Vzhl'adom na Odborné
usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky Cislo: OF/1511/2010 z
30. novembra 2010, ktorym sa usmernuje pocet baleni liecku s obsahom drogového
prekurzora potrebnych na jeden lie€ebny cyklus a ktoré stanovuje maximalny obsah
drogového prekurzora v jednotke liekove; formy na 30 mg (Clarinase Repetabs
obsahuje 120 mg) a vzhl'adom na absenciu novych tdajov o bezpecnosti, ktoré by
podporili tuto zmenu, Komisia tato moznost’ neodobrila.

7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava,

12.06.2019

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



