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Cislo spisu: SUKL/2024/8567
Cislo zaznamu: 2024/19435

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania diia 04.12.2024

Pritomni: doc.MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M.
Kuzelova, doc. PharmDr. B. Caganova, PhD., doc. MUDr. Z. Killinger, CSc., MUDr. K.
Kelbelova, MPH, doc. MUDr. S. Lag$an, PhD., doc. MUDr. M. Lasanova, PhD., MUDr. M.
Makovnik,, RNDr. T. Magalova, PhDr Mgr. A. Me¢ochova, MUDr. PharmDr. Z. Javorova-
Rihova, PhD., PharmDr. J. Klimasova, MPH, PhD., MUDir. S. Fundarkova, PharmDr. M. GocGova,
PharmDr. A. Marekova, PhD., PharmDr. J. Pecherova, PhD., Mgr. S. Porubska, PhD., Mgr. K.
Almasiova

Ospravedineni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc., doc. MUDr. Z. Killinger, CSc.
Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organiza¢né zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie sa oboznamili s predbeznym planom zasadnuti KpBL v roku 2025
a schvalili datum prvého zasadnutia komisie v roku 2025.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce uéinky vakcin a liekov za
obdobie maj — oktober 2024 na Slovensku. V danom obdobi bolo celkovo prijatych 351
hlaseni. Z celkového poctu sa 26 hlaseni tykalo vakcin, z toho 3 zavazné a 325 hlaseni na lieky,
z toho 99 zavaznych. Nezavazné neziaduce G€inky v hlaseniach patria medzi zname, uvedené
aj v SPC jednotlivych vakcin a liekov a ich kauzalitu méZzeme hodnotit’ ako moznu az vel'mi
pravdepodobnu.

Komisia sa podrobnejSie zaoberala fatalnym pripadom poskodenia plac — tzv.
»amiodaronovych pluc* a amiodarénom indukovanej keratopatie v pripade polymorbidneho
77-ro¢ného pacienta V suvislosti lie¢bou amiodaronom V indikacii komorovej arytmie
(hlasenie 20240366). Obe hlasené neziaduce reakcie st zname a uvedené v SPC lieku (v Casti
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4.4 a v Casti 4.8). Komisia posudila neziaduce reakcie ako mozné a zaroven vyslovila zaver,
Ze umrtie pacienta v suvislosti s neziaducimi reakciami povazuje za nepravdepodobné.

Komisia bola informovana o pripade fatalneho hlésenia laktatovej aciddzy u 75-ro€ného
polymorbidneho pacienta v stvislosti s lieCbou metforminom v indikacii diabetes mellitus II.
typu (hlasenie 20240417). Blizsie informacie o tomto pripade zahfnali informaciu 0 jeho
progredujucom zhorSovani zdravotného stavu (vratane dlhotrvajucich hnaciek), rieSeného len
telefonicky pribuznymi pacienta, nakol’ko pacient odmietal absolvovat’ lekarske vySetrenie v
nemocnici. Zaroven je v dokumentacii licku s obsahom metforminu uvedena informécia o0
potrebe posudenia faktorov, ktoré by mohli u pacienta zvySovat’ riziko laktatovej acidozy este
pred samotnym zacatim lieCby. Komisia predpokladd kauzalny stvis V hlaseni ako
pravdepodobny, vzhl'adom na postupné zhorSovanie obli¢kovych funkcii a pridruzené rizikové
faktory pacienta a taktiez aj vzhI'adom na informéacie uvedené v dokumentacii k lieku.

V hlaseni vyskytu alergickej reakcie, dyspnoe, vracania, tachykardie a zniZenej saturacie
popodani 3 davky pegaspargazy u 3-rocného dietat’a v indikacii akutneho lymfoblastového
lymfému (hlasenie 20240412), komisia vyhodnotila kauzalny stuvis neziaducich reakcii v
hlaseni ako mozny.

V pripade hlasenia akutneho transmuralneho infarktu myokardu prednej steny (hlasenie
20240414) v suvislosti s lieCbou roztrasenej sklerdzy lieCivom ofatumumab u 35-ro¢ného
muza, komisia vyjadrila nutnost’ monitorovat’ vyskyt neziaducich uc¢inkov podobného typu
Specificky u mladsSej populacie po podani ofatumumabu. VV SPC lieku nie je zdokumentovany
vyskyt koronarnych syndromov (na rozdiel od inych druhov anti CD20 monoklonalnych
protilatok — rituximab, obinutuzumab) po podani. Komisia bola zaroven informovana
0 skutoc¢nosti, Ze nateraz nebol zaznamenany zvyseny vyskyt infarktu myokardu u mladse;j
populacie v ramci hlaseni zo vSetkych krajin a taktiez v sti¢asnosti neprebieha hodnotenie
signalu infarktu myokardu Europskou liekovou agentirou Vv stvislosti s liecbou
ofatumumabom.

Komisia pre vyhodnotenie moznej kauzalnej suvislosti v pripade vyskytu roztrisenej
skler6zy po podani oc¢kovacej latky na prevenciu ochorenia COVID-19 u 31-ro¢ného muza
(hlasenie 20240639) poziadala o oslovenie anasledné vyjadrenie odborného lekarskeho
nazoru — odbornika v oblasti neurolégie.

Komisia eviduje hlasenia hyponatriémie v pripade viacerych liekov, ktoré maji tento
neziaduci uc¢inok uvedeny vo svojej dokumentécii (lieCivo escitalopram, citalopram,
indapamid a iné).

Europske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedarach v
ramci EMA, osobitnli pozornost’ venovala Castiam, do ktorych je aktivne zapojend aj SR
(SUKL). Pozornost’ sa zamerala aj na prebichajuce tzv. referalové procedury.

Pre lieky s obsahom metamizolu bol ukonéeny referal so zaverom novych kontraindikacii
U pacientov s agranulocyt6zou po metamizole alebo inych pyrazoléonoch Vv anamnéze
a u pacientov s aktualnymi poruchami krvotvorby. Taktiez bolo Vyborom pre hodnotenie rizik
lieku (PRAC) schvalené opatrenie tykajuce sa predpisu/vydaja liekov s obsahom metamizolu
— pacientov je potrebné upozornit’ na priznaky agranulocytdzy (vratane moznosti maskovania
niektorych priznakov samotnym metamizolom) a pri podozreni na agranulocytéozu vykonat’
okamzita kontrolu krvného obrazu a ukoncit’ liecbu. V tejto suvislosti bola zdravotnickym
pracovnikom distribuovana Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom (DHPC), ktora
bola zverejnena aj na webe SUKL.

EMA zacala prehodnocovat’ bezpe¢nost’ liekov s obsahom finasteridu a dutasteridu v
dosledku obav tykajucich sa myslienok na samovrazdu a suicidalneho spravania. PRAC
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prehodnoti vplyv tychto udajov na pomer prinosov a rizik predmetnych liekov, priCom
zohl'adni stavy, na liecbu ktorych sa pouzivaju.

Komisia bola informovana o zadveroch vyboru PRAC v pripade vyskytu T-bunkovych
malignit v stvislosti s personalizovanou CAR-T-bunkovou terapiou (geneticky upravenymi T-
lymfocytmi s chimérickym antigénovym receptorom), ktoré boli opisané v priebehu
niekol’kych tyzdnov az niekol’kych rokov od podania buniek. Kauzalny suvis v analyzovanych
pripadoch bol potvrdeny (vratane histopatologického dokazu CAR konstruktu v bunkach),
preto maju takto lieCeni pacienti byt celozivotne sledovani kvoli moznym sekundarnym
malignitam T-lymfocytového pdvodu. V tejto stvislosti bola zdravotnickym pracovnikom
distribuovana DHPC, ktora bol zverejnena na webe SUKL.

V pripade lie¢iva minoxidil v indikacii alopécie boli zaznamenané pripady vyskytu
hypertrichozy u deti v pripadoch, ak liek pouzival rodi¢/opatrovatel’, pricom problematicky
bol telesny kontakt s oSetrovanou oblastou. Reakcia bola spravidla reverzibilna.

Komisia bola taktiez informované o zavere vyboru PRAC pre posudenie signalu aspiracnej
pneumonie v skupine agonistov receptora GLP-1 (dulaglutid, exenatid, liraglutid, lixisenatid a
semaglutid). SPC liekov v tejto skupine uz obsahuje informacie o spomalenom vyprazdnovani
zaludka, ktoré je pri¢inou aspiracie pocas zakrokov v celkovej anestézie. Z uvedeného dovodu
bude pridané nové upozornenie do SPC v casti 4.8.

V pripade liec¢iva glatiramer acetdt Vv indikacii roztrisenej sklerozy bolo ukoncené
prehodnocovanie rizika anafylaktickej reakcie so zaverom suvisu lieCby s vyskytom
anafylaktickej reakcie, ktora sa moze vyskytnut’ kratko po jeho podani, ale aj s dlh§ou ¢asovou
latenciou (mesiace, roky) a boli opisané aj fatalne pripady. Zdravotnickym pracovnikom bola
distribuovana DHPC, ktora bola zverejnena aj na webe SUKL.

Komisia bola informovana o potvrdeni signalu HAGMA (high anion gap metabolic
acidosis) vyplyvajucej z dat 0 pyroglutamatovej acidozy pre vSetky systémové lieky s obsahom
paracetamolu. Tato informacia je uz uvedena v SPC intravendznych foriem paracetamolu.

V pripade ceftriaxébnu bolo ukoncené prehodnocovanie signalu precipitacie pri
intravendéznom podévani s roztokmi s obsahom vapnika u deti vo veku do 1 roka, kauzalna
stvislost’ nebola potvrdena. Hodnotenie tvorby precipitatu pri si¢asnom podavani nad’alej
pokracuje v Periodickom hodnoteni bezpecnosti liecku (PSUR). Existujice opatrenia
v SPC st povazované za dostatocné — t.j Casovy odstup od podania ceftriaxénu, nemieSanie
S inymi roztokmi a podavanie separatnou infuznou linkou.

Pre lieCivo doxycyklin bolo ukoncené prehodnocovanie signalu suicidalneho spravania.
Na zaklade dostupnych tdajov nebola potvrdena kauzalna suvislost’.

Roézne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

Komisia sa zaoberala posudenim spdsobu vydaja licku BIOTEBAL PRO tabliet s obsahom

biotinu (5 mg alebo 10 mg). Drzitel' rozhodnutia o registracii licku podal na SUKL Ziadost
0 posudenie sposobu vydaja — OTC. Komisia jednomysel'ne odsthlasila vydaj bez lekarskeho
predpisu — OTC.

7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 20.01.2025

zapisala: PharmDr. Jana Pecherova, PhD. doc. MUDr. Jana Tisonova, PhD.

tajomnicka KpBL predsednicka KpBL
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