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KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 20. 09. 2023

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., MUDr. J. Benetin, CSc., doc. PharmDr. B. Caganova,
PhD, doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., MUDr. P. Kozub, PhD., MPH, prof. RNDr. M. Kuzelova,
CSc., MUDr. S. Las$an, PhD., MUDr. M. Las$anova, PhD., MPH, MUDr. K. Kelbelova, MPH,
MUDr. PharmDr. Z. Javorova-Rihova, PhD., RNDr. T. Magalov4, MUDr. S. Fundarkova,
PharmDr. M. Gocova, PharmDr. A. Marckova, PhD., Mgr. L. Makovnikova, PharmDr. J.
Pecherové, PhD.

Ospravedineni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., PhDr. Mgr. A. Mecochova, prof. MUDr. Z. Mikes,
DrSc., PharmDr. J. Klimasova, 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. Pritomni ¢lenovia komisie vyplnili a podpisali aktualizované tlacivo
Prehlésenie o konflikte zauymov.

3. Organiza¢né zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie odsuhlasili datum konania zasadnutia komisie v novembri.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce G¢inky liekov, vratane vakcin,
za obdobie maj — august 2023 na Slovensku. V danom obdobi bolo prijatych 292 hlaseni,
z toho 87 (30 %) zavaznych. Z uvedeného poctu sa 22 hlaseni tykalo vakcin, z toho 4 hlasenia
boli zavazné. Vacsina hlasenych podozreni na neziaduce G¢inky patri medzi zname, uvedené
aj v SPC jednotlivych liekov a ich kauzalitu mdzeme hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnu az
moznl.

Komisia sa podrobnejSie zaoberala hlasenim fatalneho kardio-respiracného zlyhania (hlasenie
20230547) v pripade 81-roéného polymorbidneho pacienta, ktorému bol pre pokrocilost
nalezu a zrakovu ostrost mimo indika¢nych kritérii hradenej liecby podany bevacizumab
intravitrealne (off-label sposob podania). Liek bol podany bez komplikacii; 4 dni po podani
bol pacient akttne hospitalizovany a napriek tivodnej uprave klinického stavu pacienta doslo
k nahlej zastave zivotnych funkcii. Vzhl'adom naanamnézu pacienta a Specificka cestu
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podania hodnoti komisia kauzalny suvis predbezne ako mozny, avSak na presnejSie posudenie
kauzality je potrebna analyza dostupnych literarnych udajov (publikécie, databazy hldseni).

V pripade umrtia 58-ro¢nej pacientky po 12. podani paklitaxelu (hlasenie 20230361) komisia
vyhodnotila kauzalny suvis ako mozny. Komisia vyjadrila presvedéenie, Ze v zmysle zvySenia
bezpecnosti liecby nddorovych ochoreni je potrebné aktivne vyzvat’ zdravotnikov posobiacich
V tejto oblasti, aby hlasili akékol'vek neziaduce ucinky pozorované v priebehu liecby
(prostrednictvom odbornych publikacii, spolupracou s odbornou spolo¢nost'ou a pod.).

V pripade hlasenia vyskytu hepatopatie v suvislosti s podanim pentoxifylinu (hlasenie
200230557) vyjadrila komisia pred vyslovenim kauzalnej suvislosti s lieckom nutnost’ doplnit’
d’alsie anamnestické tidaje pacienta.

V stvislosti s Kounisovym syndromom po podani injekcie s obsahom lie¢iva diklofenak
starSiemu pacientovi (hlasenie 20230524) komisia vyhodnotila kauzélny stvis ako mozny.
Komisia zaroven poziadala o doplnenie informacie ohl'adne indikécie diklofenaku u daného
pacienta.

Komisia hodnoti kauzalny savis v pripade vyskytu nadorového ochorenia U 73-rocnej
pacientky pocas terapie tocilizumabom a tofacitinibom (hlasenie 20230363) ako mozny. V
SPC lieku s obsahom lie¢iva tofacitinib je uvedena informacia, Ze sa tento liek ma pouzit’ iba
vtedy, ak nie st k dispozicii Ziadne vhodné lieCebné alternativy u pacientov starSich ako 65
rokov, vzhl'adom na zvys$ené riziko vyskytu malignit. SPC licku s obsahom lie¢iva tocilizumab
obsahuje informaciu, Ze klinické udaje nie st dostatoéné na zhodnotenie rizika mozného
vyskytu malignity po expozicii.

Pre zhodnotenie kauzalnej suvislosti v pripade vyskytu epileptického zachvatu (hlasenie
20230353) u 55-ro¢nej pacientky vyjadrila komisia nutnost’ doplnenia d’alsich udajov, ktora
su potrebné ku kauzalnemu postideniu daného hlésenia.

V pripade hlasenia vyskytu ochorenia COVID-19 a mononukledzy (hlasenie 20230455)
komisia hodnoti kauzalnu stvislost’ s o¢kovanim na prevenciu ochorenia COVID-19 pre obe
neziaduce reakcie ako nepravdepodobné vzhl'adom na ¢asovu nadvaznost’. Uvedeny neziaduci
ucinok nie je v sucasnosti opisany v SPC vyrobcu danej oCkovacej latky. Komisia navyse
zdoraznila skuto¢nost’, ze Gi¢innost’ ockovania klesa spolu s ¢asom a upozornila na existenciu
ojedinelych publikovanych pripadoch reaktivacie Ebstein-Barrovej virusu v akutnej faze
COVID-19, ataktiez aj po vakcinacii na prevenciu ochoreniu COVID-19, pricom tato
problematika je predmetom intenzivneho §tadia.

Europske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilancnych procedarach v ramci
EMA, osobitni 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 nad’alej prebieha prehodnotenie ich bezpeénosti v indikacii kratkodobej Gl'avy
od priznakov spdsobenych nadchou, sinusitidou alebo alergickou rinosinusitidou z dovodu
zaznamenanych pripadov syndromu reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (PRES)
areverzibilného cerebralneho vazokonstrikéného syndromu (RCVS). Predbezné navrhy
opatreni v tejto suvislosti zahffiaji zmeny v SPC, eduka¢né materialy, pripadne DHPC. Pre
lieky s obsahom topiramatu bol ukonceny referal hodnotiaci riziko neurovyvinovych portich
deti matiek uzivajucich liek pocas gravidity. Vysledné opatrenia zahfniaji: kontraindikaciu
topiramatu u zien vo fertilnom veku, ak nepouzivaju v ¢ase lieCby ucinna antikoncepciu.
Vynimku predstavuju Zeny S epilepsiou, u ktorych nie je vhodna ziadna ina liecba a su si
vedomé rizik pre plod. Okrem toho sa pre topiramat zavedie tzv. program prevencie
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tehotenstva, ktorého ciel'om je informovat’ zeny o rizikach topiramatu pre nenarodené diet’a a
potrebe predchadzat’ tehotenstvu pocas lieCby. Lekarom aj pacientkam budil poskytnuté
edukacné materidly, v ktorych budu podrobne vysvetlené rizika lieCby topiramatom pocas
tehotenstva. Sucastou kazdého balenia tychto liekov bude aj karta pacientky a upozornenie
vytlaCené na obale lieku. Povinnostou drzitelov rozhodnuti o registracii lieckov s obsahom
topiramatu bude vyhodnotit’ u¢innost’ tychto opatreni prostrednictvom studie pouzivania lieku
(Drug utilisation study).

6. Rozne

7. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila obsah zéapisnice, ktora bude uverejnen na internetovej stranke SUKL.
Bratislava, 25.10.2023

zapisala: PharmDr. Jana Pecherova, PhD. MUDr. Jana Tisonova, PhD.
tajomnicka KpBL predsednicka KpBL
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