KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: +421 (0)2 5070 1177

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo dia 24.11.2021

Pritomni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc., PharmDr. B. Caganova, PhD., doc. MUDr. Z. Killinger,
Csc., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., PhDr. Mgr. A. Mecochova,
prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. J. Tisonova, PhD., PharmDr. 1. Pankuchova, MUDr. S.
Fundarkov4, PharmDr. M. Gocova, Mgr. M. Juracka, RNDr. T. Magalova, PharmDr. J.
Klimasova, PhD., MPH, PharmDr. A. Marekova, PhD.

Ospravedineni: doc. MUDr. L. Lukac, PhD.,

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila aviedla J. Tisonova, prebiehalo diStan¢nou formou prostrednictvom
telekonferencného zasadnutia.

Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizacéné zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie boli informovani o nasledujicom termine zasadania komisie, planovanom
na 24.01.2022 013.00 hod., vzhladom na pandemicka situaciu pravdepodobne opit’
distanénou formou. Clenovia komisie sa oboznamili s predbeznym planom zasadnuti KpBL
v roku 2022.
Komisia bola informovana o ukonceni funkcie tajomnika M. Radika a jeho nahradeni A.
Marekovou.

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

Komisia bola informovana o hladseniach podozreni na neziaduce ucinky vakcin na prevenciu
ochorenia COVID-19 na Slovensku a aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych
procedurach tykajucich sa COVID-19 v EU. V obdobi september — oktober 2021 SUKL
eviduje 475 hlaseni podozreni na NUL, z toho 154 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné
neziaduce ucinky v hlaseniach s zvédcsa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a ich
kauzalitu mézeme hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnti az moznu.

Komisia sa detailne zaoberala zdvaznymi hlaseniami za dané obdobie, vratane troch pripadov
umrti po vakcinacii proti COVID-19, u ktorych bola potvrdena kauzalita na trovni mozna (1
pripad) a pravdepodobnd (2 pripady). VSetky obdrzané podozrenia na zavazné neZiaduce
G¢inky bude pozorne sledovat’, dopiiat’ a vyhodnocovat’, vzhladom na skuto&nost’, Ze proces
potvrdenia dlhodobej bezpecnosti vakcin zatial’ nebol ukonceny a vakciny st pod intenzivnym
farmakovigilanénym monitoringom.



Komisia bola obozndmena s prehl'adom signéalov suvisiacich s bezpe¢nostou vakcin a d’alSich
lieckov na COVID-19, ktoré boli v ramci EU prehodnocované.

Dr. Mecochova poskytla komisii struény prehl’'ad o vyskyte COVID-19 u ockovanych osob za
obdobie 1.-23.11.2021.

Hlasenia podozreni na neziaduce u¢inky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia sa oboznamila s prehladom hldsenych podozreni na neziaduce ucinky liekov
v obdobi september — oktober 2021. V danom obdobi bolo prijatych 95 hlaseni, z toho 26
zéavaznych.

Komisia sa podrobnejSie zaoberala pripadmi hyponatriémie, hlasenych v tomto obdobi po
SSRI a diuretikdch. Clenovia komisie sa zhodli, e v takychto pripadoch vyznamne do
moznosti posudenia kauzality vstupuje kvalita hldseni, najmé z pohl'adu rozsahu poskytnutych
informadcii o subeznej liecbe, stupni zavaznosti reakcie a pod.

Ku hléseniu spontdnneho potratu v 1. trimestri gravidity v stuvislosti s liecbou
glatirameracetatom (20219152) komisia skonstatovala, ze podla SPC aktualne udaje o
pouzivani lieku Copaxone u gravidnych zien nenaznaCuju ziadnu malformacéni alebo
feto/neonatalnu toxicitu, naviac neddvno publikovanad analyza globalnej databazy vyrobcu
zahfiiajicej udaje z viac ako 7000 gravidit nepotvrdila zvySenu incidenciu malformacii ani
spontannych potratov oproti beznému popula¢nému riziku.

Komisia sa oboznamila s prehl'adom hldseni podozreni na neziaduce Uc¢inky vakcin (mimo
COVID-19) v obdobi september - oktober 2021. V danom obdobi bolo prijatych 14 hlaseni,
ztoho 2 zévazné. Kvalita hldseni bola opédtovne zddraznena pri pripade anafylaktoidnej
reakcie po vakcinacii Boostrix Polio. Komisia sa zaoberala aj hlasenim straty mensStruacie
u 16-ro¢nej pacientky po vakcindcii Gardasilom, kde nebol potvrdeny Ziadny iny nélez
vysvetlujuci vznik uvedeného stavu.

Europske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedirach v ramci
EMA, osobitnti pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala na zainajucu tzv. referalovu procediru z dévodu rizika vzniku
meningedému Vv suvislosti s uZivanim nomegestrol acetatu a chlormadinon acetatu.

Roézne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala Ziadostou o zmenu sposobu vydaja lieku Betadine 100 mg/g
mast’ s obsahom jodovaného povidonu, indikovaného na popaleniny, rezné a iné rany,
trofické vredy (ulcus cruris, dekubity), kozné infekcie a dermatézy. Vzhladom na nizku
toxicitu pri schvilenom pouziti (najmd dodrzanie davkovania) a pozitivny pomer
prinosov a rizik komisia odsuhlasila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC. Komisia
upozornila, Ze navrhované opatrenie v PIL o obmedzeni pouZitia na maximalne 10 %
povrchu tela nie je pre pacientov dostatocne zrozumitel'né.

e Komisia sa na ziadost’ Sekcie registracie opitovne zaoberala spéosobom vydaja liekov
s obsahom paracetamolu. Narodné toxikologické informacné centrum poskytlo
aktudlny prehlad intoxikécii paracetamolom — aj v stvislosti so zvySenou spotrebou
pocas pandémie. Komisia sthlasi s moznostou vydaja liekov s obsahom paracetamolu,
samotného alebo v kombindcii, bez lekarskeho predpisu do velkosti baleni s obsahom
12 g paracetamolu v baleni bez ohl'adu na velkost’ jednotlivej davky.

e Komisia sa po opakovanych otdzkach drzitel'ov zaoberala moZznost'ou zmeny spdsobu
vydaja liekov s obsahom 25 mg sildenafilu. Vzhladom na mozné rizikd pri OTC
vydaji, najmé z pohl'adu mozného poskodenia zdravia (najmé v rdmci podhodnotenia



nediagnostikovaného zakladného ochorenia a pripadnych interakcii), komisia
nepovazuje za mozné, aby sa v sucasnosti mohla zvazovat zmena sposobu vydaja
tychto liekov.

8. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila obsah zéapisnice, ktora bude uverejnen na internetovej stranke SUKL.

Bratislava, 29.11.2021

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



