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Cislo spisu: SUKL/2025/9521
Cislo zaznamu: 2025/2292

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zapisnica zo zasadania dna 05. 02. 2025

Pritomni: doc. MUDr. J. Tisoriova, PhD., prof. MUDr. M. KriSka, DrSc., doc. PharmDr. B.
Caganova, PhD, doc. MUDr. S. Lag8an, PhD., doc. MUDr. M. Lag8anova, PhD., MPH, MUDr.
K. Kelbelovd, MPH, RNDr. T. Magalova,, PhDr. Mgr. A. Mecochova, MUDr. PharmDr. Z.
Javorova-Rihova, PhD., doc. MUDTr. E. Stefiova, PhD., PharmDr. J. Klimasova, PhD., MPH,
MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M. Goc¢ova, PharmDr. A. Marekova, PhD., PharmDr. J.
Pecherova, PhD., Mgr. S. Porubska, PhD.

Ospravedlneni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc, doc. MUDr. Z. Killinger, Csc.,

Program:

1.

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila aviedla J. Tisofiova, prebiehalo kombinovanou prezenénou a
online formou.
Program bol schvaleny bez pripomienok.

Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto zpritomnych clenov komisie nedeklaroval potencialny konflikt zaujmu
k jednotlivym bodom programu. Clenovia komisie podpisali Prehldsenie o konflikte
zaujmov.

Hlasenia podozreni na neziaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly

Komisia bola informovana o sumarnom prehlade prijatych hlaseni za rok 2024.
Prezentované boli pocty hlaseni podla oznamovatela (a odbornosti oznamovatela),
zavaznosti, spdsobu prijatia, ATC skupiny a lieCiv, na ktoré bolo prijatych najviac hlaseni
podozreni na NUL.

V roku 2024 SUKL prijal 801 hlaseni podozreni na NUL. Lekari zaslali 429 hlaseni,
farmaceuti 39, ini zdravotnicki pracovnici 5 a pacienti 328 hlaseni.

Zavazné hlasenia predstavovali viac ako Stvrtinu hlaseni (27 %). Z hladiska odbornosti
najviac hlaseni zaslali dermatolégovia (111), internisti (45) a pediatri (15).

Najviac hlaseni bolo dorucenych prostrednictvom elektronického webového formuldra
(499; 62 %), emailom (114; 14 %), a poStou (105; 13 %) a napokon telefonicky (83; 11 %).
Podla ATC skupiny bolo najviac hlaseni zo skupiny J - antiinfektiva na systémoveé pouzitie
(287), potom L - antineoplastické a imunomodulacné latky (103) a C - kardiovaskularny
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systém (80). Najviac hlaseni bolo prijatych na kombinaciu lie¢iv amoxicilin/kyselina
klavulanova (29) a na liecCivo ciprofloxacin (18).

Komisia bola informovana o hldseniach podozreni na neziaduce ucinky vakcin a
liekov za obdobie november — december 2024 na Slovensku. V danom obdobi bolo
prijatych 18 hlaseni na vakciny, ztoho 3 zavazné a 136 hlaseni na lieky, ztoho 37
zavaznych. Nezavazné neziaduce UCinky v hlaseniach patria medzi zndme, uvedené aj
v SPC jednotlivych vakcin a liekov a ich kauzalitu mézeme hodnotit ako moznu az velmi
pravdepodobnu.

Komisia sa blizSie zaoberala hlasenim 20240786 - hypoosmolarnej hyponatrémie
tazkého stupna v pripade pacientky s kombinaciou lie€iv v blizSie nekonkretizovanej
psychiatrickej indikacii. Pacientka (rok narodenia 1942) uzivala v neSpecifikovanom
¢asovom obdobi kvetiapin, duloxetin a mirtazapin. Podla informacii poskytnutych
v hlaseni bola terapia u pacientky vysadena a po korekénej lie€be sa pacientka zotavila.
Komisia bola zaroven informovana, ze blizSie informacie k pripadu neboli Statnemu
Ustavu poskytnuté. Kazdy z uvedenych liekov v hlaseni ma vo svojej dokumentacii (v
SPC) uvedenu hyponatrémiu ako neziaduci G¢inok. Zaroven je vdokumentacii uvedend
informacia, Ze starSi vek pacienta a subezné uzivanie liekov, ktoré mézu spdsobovat
hyponatrémiu, predstavuju rizikovy faktor aje nutnd opatrnost v priebehu lieCby.
Vzhladom na tieto skutoCnosti komisia vyhodnotila kauzalny suvis v hlaseni ako
pravdepodobny.

Komisia bola informovana o hlaseni prejavov anafylaktoidnej reakcie v pripade 12-
ro€ného pacienta po podani antidét silibininu a acetylcysteinu pre podozrenie na moznu
otravu hubou Amanitou phalloides (hlasenie 20250757). Klinicky stav pacienta sa po
podani antialergickej lieCby postupne upravil. Komisia sa priklonila k zaveru, Ze vznik
anafylaktoidnej reakcie u pacienta nastal zrejme z dévodu podania acetylcysteinu, ktory
ma vo svojej dokumentacii (v SPC) takéto prejavy uvedené (vratane reakcii
z precitlivenosti a anafylaktického Soku). Komisia vuvedenom pripade vyhodnotila
kauzalny suvis ako mozny.

V pripade hlasenia (20240720) vyskytu lavostrannej hemiparézy a akutnej
diseminovanej encefalomyelitidy po podani kombindcie o&kovacich latok (hexavakciny
a oCkovacej latky proti pneumokokom) komisia vyslovila potrebu doziadania anamnézy
pacienta z obdobia predchorobia.

Komisia sa blizSie oboznamila s hlasenim 20250683 - recidivy ochorenia ¢ierneho
kasla po podani hexavakciny (v kombinacii s oCkovacou latkou proti pneumokokom)
v pripade 8 mesacného dietata. Podla oznamovatelky hlasenia (matky), dieta v minulosti
(maj 2024) prekonalo ochorenie ¢ierny kasel. Na druhy der po ockovani (v oktébri 2024)
sa podla oznamovatelky u pacienta objavila zvySena horucka a kaSel. Podla lekarskej
dokumentacie, ktoru poskytla oznamovatelka, bol zdravotny stav pacienta hodnoteny
ako pravdepodobnéa reakcia na ocCkovaciu latku anebola predpokladana recidiva
¢ierneho kasla. Na zaklade uvedeného a nakolko v prospech pripadnej kauzality
nesvedCi ani ¢asovy ramec vyskytu priznakov (na druhy den po podani), komisia
vyhodnotila kauzalny suvis recidivy ochorenia ako nepravdepodobny.

Komisia bola informovana o pripade zhorSenia zraku u pacienta, ktoré nastalo 3
mesiace po podani pneumokokovej vakciny (hlasenie 20240668). V anamnéze pacienta
sa opakovane vyskytuju problémy so zrakom (viac ako 20 rokov prebieha liecba
glaukdomu), pricom sa u pacienta periodicky vyskytuje zhorSenie zraku. Zaroven pacient
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priblizne rok a pol pred ockovanim podstupil operacny zakrok — vymenu SoSoviek na
oboch ociach. Vzhladom na tieto informacie bol kauzalny suvis zhorSenia zraku
s podanim ockovacej latky v hlaseni vyhodnoteny ako nepravdepodobny.

4. Europske procedury

KpBL bola informovana o aktualnych eurdpskych farmakovigilanénych procedurach
vramci EMA, osobitnu pozornost venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR
(SUKL). Pozornost sa zamerala aj na prebiehajlice tzv. referalové procedury.

Pre lieky s obsahom afatinibu bolo ukonéené hodnotenie signalu, pricom bol
potvrdeny vyskyt abnormalneho rastu rias (mdZze ist aj o rast smerom do oka a pripadne
mobze dochadzat aj k zhorSenému videniu).

Pre lieky s obsahom lenvatinibu bolo ukon¢ené hodnotenie signalu, pricom bol
potvrdeny syndrém z rozpadu nadoru. Tato informacia bude pridana do dokumentacie k
lieku.

Komisia bola informovana o prebiehajucom prehodnocovani signalu vyborom PRAC
- rizika nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (NAION) v moznej
sUvislosti s liekmi obsahujucimi semaglutid. Pacienti s diabetom 2. typu mézu mat
zvySeneé riziko vzniku NAION v désledku svojho zakladného ochorenia. Tieto informacie
boli publikované vo forme tladovej spravy na stranke EMA a na stranke SUKL.

5. Roézne
Zmeny a uréenie spésobu vydaja liekov

Komisia sa zaoberala posudenim zmeny spésobu vydaja lieku Omarit 20 mg
orodispergovatelnych tabliet s obsahom bilastinu (20 mg) vo velkosti balenia 10 tabliet
indikovaného na symptomaticku lieCbu alergickej rinokonjunktivitidy (sezénnej a
celoroc¢nej) a urtikarie u dospelych a dospievajucich (12 rokov a viac). Drzitel rozhodnutia
o registracii lieku podal na SUKL Ziadost o zmenu, ktorou by sa menil vydaj tohto lieku
z vydaja na lekarsky predpis na OTC vydaj. Komisia odsuhlasila vydaj bez lekarskeho
predpisu-OTC.

6. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila obsah zapisnice, ktord bude uverejnend na internetovej stranke SUKL.
Bratislava, 14.04.2025

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