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KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 31. 05. 2023

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova,
CSc., doc. PharmDr. B. Cagatiova, PhD, doc. MUDTr. Z. Killinger, Csc., MUDr. S. Lag§an, PhD.,
MUDr. M. Lassanova, PhD., MPH, PhDr. Mgr. A. Me¢ochova, MUDr. PharmDr. Z. Javorova-
Rihova, PhD., prof. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. K.
Kelbelova, MPH, RNDr. T. Magalova, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. J. Klimasova, PhD.,
MPH., PharmDr. M. Go¢ova, PharmDr. A. Marekova, PhD., PharmDr. J. Curillova, PhD.

Ospravedineni: MUDr. P. Kozub, PhD., MPH
Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisonova, prebiehalo prezen¢nou formou.
Program bol schvéleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizac¢né zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie odsuhlasili zmenu datumu konania zasadnutia komisie v septembri.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce u¢inky liekov, vratane vakein,
za obdobie januar — april 2023 na Slovensku. V danom obdobi bolo prijatych 316 hlaseni,
z toho 86 (27 %) zavaznych. Z uvedeného poctu sa 46 hlaseni tykalo vakcin, z toho 16 hlaseni
bolo zavaznych. Vicsina hlasenych podozreni na neziaduce ucinky patri medzi zname,
uvedené aj v SPC jednotlivych liekov aich kauzalitu moéZzeme hodnotit ako vel'mi
pravdepodobnu azZ mozn.

Komisia sa podrobnejsie zaoberala fatalnym hlasenim fatalneho intracerebralneho zakrvacania
po intravendznej trombolyze (hlasenie 202201851) v pripade 77-ro¢nej pacientky, lieCenej na
artériovl hypertenziu, ktora splnila indikacné kritéria pre podanie alteplazy. Alteplaza bola
podana v celkove; davke 60 mg, spolocne s dalSou liecbou. V SPC lieku je uvedena
informacia, Ze intracerebralne krvacanie predstavuje hlavnli neZiaducu reakciu pri lieCbe
nahlej ischemickej cievnej mozgovej prihody. Hoci terapeuticky prinos alteplazy je priaznivy
aj u starSich pacientov, ma sa dosledne zvazit pomer prinosu a rizika. Vzhl'adom na tieto
informacie komisia hodnoti tento pripad ako mozny.
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Komisia sa blizSie oboznamila s pripadmi elektivneho mutizmu (hlasenia 20230012
a 20230013), ktoré boli oznamené v suvislosti s podanim kombinacie hexavalentnej ockovacej
latky (proti diftérii, hemofilu typu b, pertusis, poliomyelitide, tetanu a hepatitide B) a 13-
valetnej pneumokokovej ockovacej latky. Komisia bola informovana, ze v oboch pripadoch
opakovane prebehli pokusy o0 doziadanie informacii od oznamovatela hlaseni (v oboch
pripadoch je rovnaky), ktoré k daitumu konania komisie neboli doplnené. Takyto neziaduci
ucinok nie je popisany v SPC predmetnych oc¢kovacich latok. Vzhladom na minimalne
mnozstvo informacii poskytnutych v oboch hlaseniach a nizky vek pacientov v ¢ase ockovania
a stanovenia uvedenej diagnézy nie je mozné ich kauzalitu nateraz spol'ahlivo posudit’. Po
dodatocnom doplneni udajov sa komisia pripadmi bude opéatovne zaoberat’.

Europske procedury

KpBL bola informovana o aktualnych eurdpskych farmakovigilanénych procedtrach v ramei
EMA, osobitnii pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala aj na prebiehajice tzv. referalové procedtry. Pre lieky s obsahom
pseudoefedrinu prebieha prehodnotenie ich bezpe¢nosti v indikacii kratkodobej ulavy od
priznakov sposobenych nadchou, sinusitidou alebo alergickou rinosinusitidou z dévodu
zaznamenanych pripadov syndrému reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (PRES)
a reverzibilného cerebralneho vazokonstrikéného syndromu (RCVS). Pre lieky s obsahom
topiramatu st v prebiehajucom referdle navrhované opatrenia na minimalizaciu rizika
teratogenity (vratane neurovyvinovej) v pripade uzitia lieku v gravidite. Predbezné navrhy
zahfiaju kontraindikaciu topiramatu u Zien vo fertilnom veku ak neuzivaju v Case lieCby
ucinni metodu antikoncepciu (v indikacii migréna a epilepsia). V indikécii epilepsia sa zvazuje
liecba Zien schopnych otehotniet’ iba po vysloveni suhlasu po ndlezitom pouceni pacientky.
Clenovia komisie boli informovani aj 0 novom referale tykajicom sa rizika nadorovych
ochoreni u potomkov vystavenych liekom s obsahom 17-hydroxyprogesterén kaproatu pocas
intrauterinného vyvoja.

Roézne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala posudenim spdsobu vydaja licku Azelsan nosovej roztokovej
aerodisperzie indikovaného na symptomatickt liecbu sezonnej alergickej rinitidy (napr.
sennej nadchy) a akutnej exacerbacie chronickej alergickej rinitidy u dospelych,
dospievajtcich a deti od 6 rokov s obsahom azelastinium-chloridu (1 mg/ml). Drzitel
rozhodnutia o registracii lieku podal na SUKL Zziadost’ o zmenu typy Il, v ktorej Ziada
0 zmenu spdsobu vydaja z Rx na OTC. Komisia jednomyslel'ne odsthlasila vydaj bez
lekarskeho predpisu — OTC.

e Komisia diskutovala na zaklade odbornych vedeckych ¢lankov o nasledkoch expozicie
zien dietylstilbestrolu (DES), patriaceho do skupiny latok, ktoré maju preukazané
teratogénne a karcinogénne ucinky. OKkolo roku 1940 bol DES odporacany uzivat
Vv priebehu tehotenstva s indikaciou udrzania tehotenstva a zmiernenia rizika moznych
komplikacii. V 40-70-tych rokoch bol DES taktiez pouzivany nielen v humannej medicine
ale napr. aj v zivocCiSnej vyrobe. Expozicia DES u tehotnych zien a ich potomkov je
spojena so zvySenym rizikom nadorového ochorenia prsnika, kréka maternice a
neplodnosti. Stadie vyvolali obavy, Ze neziaduce u¢inky stvisiace s expoziciou DES v
tehotenstve sa mozu prejavit’ az u tretej generacie potomkov.
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7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 31.07.2023

zapisala: PharmDr. Jana Pecherova, PhD. MUD:r. Jana Tisonova, PhD.
tajomnic¢ka KpBL predsedni¢ka KpBL
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