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S U K L Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dnia 01. 06. 2022

Pritomni: MUDr. J. Tisoniova, PhD., PharmDr. B. Caganova, PhD., MUDr. P. Kozub, PhD., MPH,
prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M. KuZzelova, CSc., MUDr. S. Lasgan, PhD., MUDr.
M. Lassanova, PhD., MPH, PhDr. Mgr. A. MecCochova, PharmDr. I. Pankuchova, PharmDr. M.
Gocova, RNDr. T. Magélova, PharmDr. Jana Curillova, PhD., PharmDr. A. Marekova, PhD.

OspravedIneni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., prof. MUDr. Z.
Mikes, DrSc., MUDr. S. Fundarkova,

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisoniova, prebiehalo kombinovanou prezen¢nou a diStancnou
formou prostrednictvom telekonferenéného zasadnutia.

Program bol schvéleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizac¢né zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie potvrdili povodny plan stretnuti na 2. polrok 2022. Najbliz§i termin
zasadania KpBL bude 21. 09. 2022. Zasadanie komisie sa uskuto¢ni prezen¢ne alebo distancne
s ohl'adom na aktualnu pandemickt situaciu, o com budi ¢lenovia vopred informovani.

4. 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 tykajtcich sa COVID-19 v EU. V obdobi januar — april 2022 SUKL eviduje 1140
hlaseni podozreni na NUL, z toho 306 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné neziaduce uinky
v hlaseniach su zviacSa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a ich kauzalitu mézeme
hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnt az mozni. V obdobi december 2020 — april 2022 SUKL
eviduje 10 923 hlaseni podozreni na NUL, z toho 1675 hlaseni (15 %) bolo zavaznych.
Komisia sa oboznamila aj s potom hldseni podl'a datumu prijatia hlasenia, jednotlivych
vakcin, veku pacienta a podl'a odbornosti odosielatel’a.

Komisia sa detailne zaoberala zdvaznymi hlaseniami za obdobie januar — april 2022. Napriek
tomu, Ze analyzované hlasenia spifiali minimalne kritéria, ¢lenovia komisie opétovne
zdoraznili fakt, Zze na kvalitné posudenie jednotlivych hlaseni je potrebné poznat co
najpodrobnejsie informacie o konkrétnom pripade. VSetky obdrZzané podozrenia na zavazné
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neziaduce G¢inky bude pozorne sledovat’, dopiiiat’ a vyhodnocovat’, vzhladom na skuto¢nost’,
ze proces potvrdenia dlhodobej bezpecnosti vakcin zatial nebol ukonceny a vakciny su pod
intenzivnym farmakovigilanénym monitoringom.

Komisia bola obozndmend s prehladom signalov a dalSich procedur suvisiacich
s bezpecnostou vakcin a d’alSich liekov na COVID-19, ktoré boli v rdmci EU prehodnocované.

. Hlasenia podozreni na neziaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia sa obozndmila s prehl'adom hlasenych podozreni na neziaduce ucinky liekov
v obdobi januar —april 2022. V danom obdobi bolo prijatych 236 hlaseni, z toho 66 zavaznych.

Komisia sa podrobnejsie zaoberala 6 pripadmi podozreni na fatalne zdvazné neziaduce Gcinky.
V pripadoch starSich polymorbidnych pacientov po uzivani lieku s obsahom molnupiraviru na
ochorenie COVID-19 (202200866, 202200899) komisia kauzalnu suvislost’ uzavrela ako
nepravdepodobnu.

Polymorbidita a s nou suvisiaca koexistencia viacerych rizikovych faktorov znemoznuje
hodnotenie farmakoterapie ako kl'icovej pri¢iny umrtia, ktoré bolo suponované v pripade 82-
ro¢nej pacientky v stvislosti s poddvanim viacerych podozrivych liekov - ceftriaxon,
metronidazol, flukonazol a paracetamol (202201636).

Vzhladom na limitované mnozstvo informacii v hlaseni pre kombindciu lieCiv
amoxicilin/kyselina klavulanova (202201344) kauzalitu nebolo mozné nateraz posudit’.

Umrtie 81-rognej Zeny v stvislosti s toxicitou pembrolizumabu podavaného pre nodularny
melaném (202200251) bolo postudené ako mozné.

Komisii bol predlozeny aj pripad umrtia novorodenca s vrodenym Patauovym syndrémom
(202201362). Podozrivy liek s obsahom ponatinibu bol uzivany otcom novorodenca. SPC
uvadza, Ze muzi lieCeni ponatinibom by mali byt’ pouceni, aby pocas liecby nesplodili diet’a
z dovodu rizika pre plod. Studie na zvieratach preukézali reprodukéna toxicitu.

Komisia sa oboznamila s prehl'adom hldseni podozreni na neziaduce ucinky vakcin (mimo
COVID-19) v obdobi janudr — april 2022. V danom obdobi bolo prijatych 13 hlaseni, z toho 2
zavazne.

Komisa sa zaoberala aj prehl'adom hlaseni podozreni na neziaduce G¢inky za rok 2021. V roku
2021 SUKL prijal 10 772 hlaseni podozreni na neziaduce G¢inky liekov, z ¢oho 9891 hlaseni
sa tykalo vakcin na prevenciu COVID-19. 8113 hléseni zaslali pacienti. Z celkového poctu
hlaseni zaslanych na SUKL bolo 1616 zavaznych (15 %). S podobnym narastom poétu hlaseni
podozreni na neziaduce u¢inky liekov sa v roku 2021 stretli vietky &lenské $taty EU.

Komisia vyjadrila znepokojenie nad Castymi vyzvami na socidlnych sietach, na zaklade
ktorych dochadza k zneuzivaniu liekov adoSlo aj kpripadom hospitalizacie deti
a dospievajucich. Komisia zddraznila potrebu spravneho pouzivania liekov, ked’Ze v pripade
ich zneuZivania hrozi poskodenie zdravia pacientov.

. Europske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedurach v ramci
EMA, osobitni pozornost’ venovala &astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala aj na prebiehajice tzv. referalové procedury, a to prehodnotenie rizika
meningedmu v suvislosti s pouzivani nomegestrol acetdtu a chlérmadindén acetatu
a prebiehajiice prehodnotenie bezpecnosti JAK inhibitorov v indikdcidch mimo onkologie.
Clenovia komisie boli informovani o rozhodnuti Eurépskej komisie o pozastaveni registracie
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lieckov s obsahom hydroxyetylskrobu a o moznosti odsunut” U¢innost’ tohto rozhodnutia
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi o 18 mesiacov.

7. Rozne

Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

Komisia sa zaoberala posudenim spdsobu vydaja lieku Ditustat Neo 6 mg/ml peroralny
roztok s obsahom levodropropizinu, indikované¢ho na symptomaticku lie€bu suchého
kasl'a. Levodropropizin je enantiomér dropropizinu, ktory je v SR registrovany
v rovnakej indikacii s vydajom bez lekarskeho predpisu. Vzhl'adom na nizku toxicitu
pri schvalenom pouziti, pozitivny pomer prinosov arizik asposob vydaja
porovnatel'nych liekov komisia hlasovanim jednomyselne odsuhlasila vydaj bez
lekarskeho predpisu — OTC.

Komisia sa zaoberala postidenim sposobu vydaja lieku Cleenema rektalny roztok
s obsahom dihydratu dihydrogenfosfore¢nanu sodného (181 mg/ml) a dodekahydratu
hydrogenfosore¢nanu sodného, urc¢eného pre dospelych na vycistenie rekta, sigmoidea
a spodnej Casti colon descendens v pripade prilezitostnej zapchy a ako priprava na
lieCebné a diagnostické procedury. Komisia suhlasi so sposobom vydaja bez
lekéarskeho predpisu — OTC za predpokladu, ze informacie o lieku, najma PIL, budu
zreteI'ne upozoriiovat’ na rizik4 lieku a poskytnu jasné a zretel'né inStrukcie na spravny
spdsob podania lieku.

Terminologia v SmPC a PIL a edukacnych materidloch urcenych zdravotnickym pracovnikom
a pacientom

Komisia sa zaoberala pouzivanim vyrazu ,rakovina® v edukaénych materidloch. Komisia
nepovazuje vyraz rakovina za vhodny z viacerych hl'adisk:

1.

Z pohl'adu zdravotnikov ide o neodborny termin, ktory sa nevyskytuje ani v MKCH-
10, ani v MedDRA. MKCH -10 pouziva na oznacenie tejto skupiny ochoreni termin
nadory. V slovniku MedDRA sa termin ,,cancer®, vyskytuje len raz — aj to na Grovni
LLT, pricom nadradeny PT termin je ,,Neoplasm malignant™. V ¢eskej verzii MedDRA
zodpovedaju tymto terminom na urovni LLT ,maligni nador* a PT ,Novotvar
maligni®“. Z hl'adiska terminologickej spravnosti rakovina — ,,cancer je synonymum
vyluéne epitelového nadoru.

Z pohl'adu pacientov termin rakovina nie je povazovany za vhodny, hlavne z pohl'adu
negativnych asociécii, ktoré slovo rakovina vyvoladva. Naviac takto formulovany
neziaduci u¢inok moze viest’ k non-adherencii k farmakoterapii. Cielom edukacnych
materidlov nie je pacienta vystraSit, ale zvySit' jeho ostraZitost' a spolupracu
s oSetrujicim lekdrom, aby sa vcas zachytili akékol'vek pripadné komplikacie
a neziaduce Ucinky liecby. Komisia odportii¢a pouZivat’ termin ,,nadorové ochorenie®,
pripadne ,,nador*.

8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 03.06.2022

zapisala: PharmDr. Anna Marekova, PhD. MUDr. Jana Tisoniova, PhD.

tajomnicka KpBL predsednicka KpBL
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