(RO,
S U K L Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 23. 11. 2022

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova,
CSc., doc. PharmDr. B. Caganova, PhD, doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., MUDr. S. Las$an, PhD.,
MUDr. M. Lassanova, PhD., MPH, PhDr. Mgr. A. MecCochova, RNDr. T. Magalova,
MUD:r. S. Fundarkova, PharmDr. J. Klimasova, PhD., MPH, PharmDr. M. Go¢ova, PharmDr. A.
Marekova, PhD., Mgr. L. Kurdkova, PhD., Mgr. L. Mihalova, PharmDr. Jana Curillova, PhD.

Ospravedineni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. P. Kozub,
PhD., MPH

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisonova, prebiehalo kombinovanou prezen¢nou a diStanénou
formou prostrednictvom telekonferencného zasadnutia.
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

Clenovia komisie sa oboznamili s predbeznym planom zasadnuti KpBL v roku 2023.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na nezZiaduce Gc¢inky vakcin na prevenciu
ochorenia COVID-19 na Slovensku a o aktualnych eurdpskych farmakovigilanénych
procedtrach tykajucich sa COVID-19 v EU. V obdobi september — oktober 2022 SUKL
eviduje 30 hlaseni podozreni na NUL, z toho 14 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné neziaduce
ucinky v hlaseniach patria medzi zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a ich kauzalitu
mozeme hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnti az moznt. V obdobi december 2020 — oktober
2022 SUKL eviduje 11 126 hlaseni podozreni na NUL, z toho 1746 hlaseni (16 %) bolo
zavaznych.

Komisia sa bliz§ie oboznamila S hlasenim zlyhania o¢kovania a potratu, ktoré spracoval drzitel
rozhodnutia o registracii lieku na zaklade literarneho ¢lanku publikovanom v odbornom
casopise (SK-PFIZER INC-202201132453). Vzhl'adom na charakter zberu dat v publikacii —

formou anonymného dotaznika — nie je mozné doplnit’ d’alSie informacie k pripadu a kauzalitu
nebolo mozné posudit’.
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V 2 hlaseniach vyskytu Meckel-Gruberovho syndromu (202201685 a 2022016586) a v hlaseni
vyskytu kongenitalnej prematirnej konstrikcie ductus arteriosus (202201650) bolo
odosielatel'om tychto hlaseni poskytnuté len minimalne mnozstvo informacii. Komisia bola
tiez informovand, ze opakované doziadanie tidajov k uvedenym pripadom nebolo tspesné -
odosielatel' predmetnych hlaseni neodpovedal na dopliujice otazky. Komisia hodnoti
predbezne oba pripady ako nepravdepodobné, avSak vzhladom na minimalne mnozstvo
dostupnych udajov nie je mozné ich kauzalitu spol'ahlivo posudit’. Po doplneni udajov alebo
po prijati iného rovnakého/podobného hlasenia sa komisia pripadmi bude opatovne zaoberat'.
Clenovia komisie zdoraznili fakt, Ze na kvalitné posudenie jednotlivych hléseni je potrebné
poznat’ ¢o najpodrobnejsie informacie o konkrétnom pripade. VSetky obdizané podozrenia na
zavazné neziaduce G¢inky bude pozorne sledovat’, dopliiat’ a vyhodnocovat, vzhl'adom na
skuto¢nost’, Ze proces potvrdenia dlhodobej bezpecnosti vakcin kontinualne pokracuje
a vakciny st pod intenzivnym farmakovigilanénym monitoringom.

Komisia bola oboznamena s prehladom signalov a dalSich procedir suvisiacich
S bezpecnostou vakcein a d’alSich liekov na COVID-19, ktoré boli v ramci EU prehodnocované.

Hlasenia podozreni na neZiaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia sa oboznamila s prehl'adom hlasenych podozreni na neziaduce ucinky liekov a vakcin
Vv obdobi september — oktober 2022. V danom obdobi bolo prijatych 147 hlaseni, z toho 54
zavaznych.

Komisia bola informovana 0 analyze z dostupnych literarnych udajov (publikacie, databazy
hlaseni) Vv stvislosti s pripadom vyskytu anaplastického velkobunkového lymfomu ALK+ po
podani 9-valentnej o¢kovacej latky proti 'udskému papilomavirusu (202201419). V odbornej
literatare nebol identifikovany pripad vyskytu tohto typu ochorenia po podani predmetnej
ockovacej latky a v eurdpskej databaze hlaseni sa taktiez takéto hlasenie nenachadza.

Komisia sa podrobnejSie zaoberala pripadom vyskytu cholecystolitiazy a pankreatitidy
Vv pripade 9-mesacného diet’at’a po podani o¢kovacej latky Hexacima (202201738). Vzhl'adom
na minimalne mnozstvo informacii, kratky interval medzi nastupom neziaducich U¢inkov od
podania a mozny posun v ockovacej schéme diet'ata, komisia poziadala pred vyhodnotenim
moznej kauzalnej stivislosti o doplnenie informécii k pripadu.

Europske procedury

KpBL bola informovana o aktualnych europskych farmakovigilanénych procedirach v ramci
EMA, osobitnii pozornost’ venovala &astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala aj na prebichajtice tzv. referalové procedury. Pre JAK inhibitory bolo
ukonené prehodnotenie ich bezpe€nosti Vindikacidch mimo onkologie. V ramci
reumatologickych, gastroenterologickych a dermatologickych indikacii, vratane novych
indikacii (napr. alopecia areata) bolo schvalené upozornenie — pozitie JAK inhibitorov je
mozné len v urcitych pripadoch, ak nie je dostupna ind vhodna liecba.

Bolo ukoncené prehodnotenie pomeru prinosu a rizika terlipresinu Vv indikacii hepato-
renalneho syndromu so zaverom zachovania indikécie, S podmienkou upravy ddvkovania a
pridania novych bezpecnostnych upozorneni.
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7. Rozne

8. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila obsah zapisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.
Bratislava, 23.11.2022

zapisala: PharmDr. Jana Curillova, PhD. MUDr. Jana Tisoniova, PhD.
tajomnicka KpBL predsednicka KpBL
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