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KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost liekov
ktoré sa konalo dia 26.01.2022

Pritomni: PharmDr. B. Caganova, PhD., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., MUDr. P. Kozub, PhD.,
MPH, prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. S. Lasgan, PhD.,
MUDr. M. Lassanova, PhD., MPH, MUDr. J. Tisonova, PhD., PharmDr. I. Pankuchova, MUDr.
S. Fundarkova, PharmDr. M. GocCova, Mgr. M. Juracka, RNDr. T. Magélova, Mgr. Linda
Mihalova, Mgr. Lucia Kurdkova, PhD., PharmDr. A. Marekova, PhD.

Ospravedineni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc., PhDr. Mgr. A. Me€ochova, prof. MUDr. Z. Mikes,
DrSc.

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila aviedla J. Tisonova, prebiehalo diStanénou formou prostrednictvom
telekonferencného zasadnutia.

Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizac¢né zaleZitosti KpBL

Predsednicka komisie privitala novych ¢lenov komisie: MUDr. P. Kozuba, PhD., MPH,
MUDr. S. Lassana, PhD. a MUDr. M. Lassanovu, PhD.. Informovala o ukonceni Clenstva
a pod’akovala doc. MUDr. L. Lukéa€ovi, PhD. za jeho ¢innost’ v komisii.

Clenovia komisie boli informovani o nasledujicom termine zasadania komisie, planovanom
na 30.03.2022 o0 13.00 hod. Zasadanie komisie sa uskutocni prezencne alebo diStan¢ne
s ohl'adom na aktudlnu pandemick situaciu, o com budu ¢lenovia vopred informovani.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce ucinky vakcin na prevenciu
ochorenia COVID-19 na Slovensku a aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych
procedurach tykajacich sa COVID-19 v EU. V obdobi november — december 2021 SUKL
eviduje 1126 hlaseni podozreni na NUL, z toho 291 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné
neziaduce u¢inky v hlaseniach su zvicsa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a ich
kauzalitu mo6Zeme hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnut aZ moznt. V obdobi december 2020 —
december 2021 SUKL eviduje 9929 hlaseni podozreni na NUL, z toho 1378 hlaseni (14 %)
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bolo zavaznych. Komisia sa oboznamila aj s po¢tom hlaseni podl'a datumu prijatia hldsenia,
jednotlivych vakein, veku pacienta a podl'a odbornosti odosielatela.

Komisia sa detailne zaoberala zavaznymi hldseniami za obdobie november-december 2021.
V pripade hlasenia podozrenia na vznik blizSie neSpecifikovaného typu diabetu mellitu
(202110296) u 40-rotného pacienta komisia odporucila doziadanie doplnujucich
relevantnych informdacii pre zvySenie kvality hlasenia. VSetky obdrzané podozrenia na
zavazné neziaduce ginky bude pozorne sledovat’, dopiiiat’ a vyhodnocovat’, vzhl'adom na
skutocnost, Ze proces potvrdenia dlhodobej bezpecnosti vakcin zatial nebol ukonceny
a vakciny st pod intenzivnym farmakovigilancnym monitoringom.

Komisia bola oboznamena s prehl'adom signalov a dalSich procedur suvisiacich
s bezpecnostou vakcin a dalSich liekov na COVID-19, ktoré boli vramci EU
prehodnocované.

5. Hlasenia podozreni na neZiaduce uc¢inky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia sa obozndmila s prehladom hlasenych podozreni na neziaduce ucinky liekov
v obdobi november — december 2021. V danom obdobi bolo prijatych 175 hlaseni, z toho 48
zavaznych.

Komisia sa podrobnejSie zaoberala 13 pripadmi zédvaznych neziaducich ucinkov spojenych
s podavanim monoklonélnych protilatok na liecbu ochorenia COVID-19. V 5 pripadoch bolo
nahlasené zlyhanie lieCby.

Komisia pri hlaseniach hyperkaliémie po spironolaktone a eplerenone a hypotyredzy po
hydrochlorotiazide sa zhodla na potrebe doziadania komplexnejSich informacii k
posudzovanym pripadom, ktoré by umoznili vyhodnotenie kauzality suponovaného liekového
poskodenia.

Komisia sa oboznamila s prehl'adom hldseni podozreni na neziaduce ucinky vakcin (mimo
COVID-19) v obdobi november - december 2021. V danom obdobi bolo prijatych 11 hlaseni,
z toho 2 zavazné.

6. Europske procedury

KpBL bola informovana o aktualnych eurdpskych farmakovigilanénych procedtrach v rdmci
EMA, osobitn pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala aj na zacinajuce tzv. referalové procedury, a to prehodnotenie pomeru
prinosu arizika terlipresinu v indik&cii  hepato-renalneho syndromu a planované
prehodnotenie bezpe€nosti JAK inhibitorov v indikdcidch mimo onkologie. Komisia sa
oboznamila aj so sthrnom vysledkov Drug Utilisation Study pre hydroxyetylSkroby.

7. Rozne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala posidenim sposobu vydaja lieku , Neurobion
100 mg/50 mg/1 mg filmom obalené tablety s obsahom kombinacie vysokych davok
neurotropnych vitaminov (100 mg tiaminnitratu, 50 mg pyridoxiniumchloridu a 1 mg
kyanokobalaminu), indikovaného na prevenciu a lie¢bu nedostatkov vitaminov BI,
B6aBl12, ktoré modzu za urcitych okolnosti viest k senzoricko-motorickej
polyneuropatii, v pripadoch nedostato¢ného prijmu, poruchy absorpcie alebo zvysenej
straty alebo potreby tychto vitaminov. Vzhladom na pomerne nizku toxicitu pri
schvalenom pouziti (najmi dodrzanie ddvkovania), pozitivny pomer prinosov a rizik
a sposob vydaja porovnatelnych liekov komisia odsthlasila vydaj bez lekarskeho
predpisu — OTC.
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8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 28.01.2022

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