S U K L Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

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

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 22. 05. 2024

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. MUDr. J. Benetin, CSc.,
prof. RNDr. M. Kuzelova, doc. PharmDr. B. Caganova, doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., PhD,
CSc., MUDr. S. Lagsan, PhD., MUDr. M. Las§anova, PhD., MPH, RNDr. T. Magélova,, PhDr.
MUDr. PharmDr. Z. Javorova-Rihova, PhD., PharmDr. J. Klimasova, PhD., MPH, PharmDr. M.
Gocova, PharmDr. A. Marekova, PhD., PharmDr. J. Pecherova, PhD., Mgr. L. Makovnikova,
MUDr. S. Fundarkova, Mgr. S. Porubska, PhD.

Ospravedineni: MUDr. K. Kelbelovd, MPH, Mgr. A. Mecochova,
Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organizac¢né zalezZitosti KpBL

Clenovia komisie odsuhlasili zmenu datumu konania zasadnutia v septembri — 25.09.2024.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce G¢inky vakcin a liekov za
obdobie januar — april 2024 na Slovensku. V danom obdobi bolo prijatych 29 hlaseni na
vakciny, z toho 7 zavaznych a 285 hlaseni na lieky, z toho 79 zavaznych. Nezavazné neziaduce
ucinky v hlaseniach patria medzi zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a liekov a ich
kauzalitu méZzeme hodnotit’ ako moznt az vel'mi pravdepodobnil.

Komisia sa bliZ§ie zaoberala fatadlnym pripadom anémie tazkého stupna (hlasenie 20240179)
v suvislosti liecbou warfarinom v blizSie neSpecifikovanej, resp neuvedenej indikacii v
hlaseni, ktoré spifia len minimalne kritéria. Komisia bola zaroveii informovana, e blizsie
informacie k pripadu neboli nateraz oznamovatel'om doplnené. Vzhl'adom na tieto skutoc¢nosti
komisia vyhodnoti kauzalny stvis v pripade doplnenia informécii k hlaseniu.

V hlaseni infarktu myokardu (hlasenie 20240202) 4 dni po ukonéeni liecby bronchitidy
cefuroximom komisia vzala do tvahy viacero okolnosti, vratane veku pacientky (65 rokov).
V SPC lieku cefuroxim je uvedeny Kounisov syndrom (alergicky akttny koronarny syndrom
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v spojeni s alergickou, hypersenzitivnou alebo anafylaktoidnou reakciou). V predmetnom
hlaseni nebola u pacientky diagnostikovana hypersenzitivna reakcia. Pacientke bolo
v priebehu hospitalizacie intravenézne podavané lieivo zo skupiny cefalosporinov —
cefotaxim bez tazkosti, priCom skrizenu reaktivitu cefuroximu a cefotaximu na podklade
Struktarnej pribuznosti mozno o¢akavat’ pre pritomnost’ postrannych retazcov s metoxy-imino
skupinou (cefuroxim — cefotaxim — ceftriaxon — ceftazidim — cefepim). Nasledne bol pacientke
predpisany opétovne cefuroxim, pri¢om sa u pacientky vyskytlo busenie srdca a zvieravy pocit
Vv oblasti srdca. Komisia tuto skutocnost’ v pripade druhej expozicie vyhodnotila ako mozny
vplyv psychogénneho efektu a celkovo hodnoti kauzalny suvis S liecbou cefuroximom
v uvedenom pripade ako nepravdepodobny.

V hlaseni vyskytu anafylaktickej reakcie (hlasenie 20240060) vV suvislosti s podanim
intramuskularnej injekcie s obsahom metylprednizolonu 33-ro¢nej Zene v indikacii koxitidy
komisia vyhodnotila kauzalny stvis ako mozny. V SPC lieku je v Casti 4.4 zdokumentovany
vyskyt anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii po podani injekcie.

Komisia vyhodnoti kauzalnu savis v pripade hlasenia plicnej embdlie pri biologickej liecbe
guselkumabom (v hlasenie 20230186) u starSej pacientky po vykonani analyzy vedeckych
databaz. SPC lieku s obsahom guselkumabu neobsahuje informaciu o vyskyte pl'ucnej embdlie
v priebehu klinickych sktsani alebo po uvedeni lieku na trh.

V pripade hlasenia enterokolitidy zapri¢inenej Clostridium difficile v savislosti s liekom
s obsahom lie¢iva rifaximin V indikaciach chronickej apendicitidy a divertikulozy (hlasenie
20240255) poziadala komisia 0 doplnenie anamnestickych tidajov pacienta.

V hlaseni vyskytu hyponatriémie, exantému a hnac¢ky u 70-ro¢ného muza v stvislosti s liekom
s obsahom lieCiva tafamidis (hlasenie 20240103) komisia vyhodnotila kauzalny stvis ako
mozny, ¢o je zaroven V sulade s kauzadlnym zaverom oznamovatel’a predmetného hlasenia —
lekéra.

V pripade hlasenia vyskytu atypickej véasnej borelidzy po podani ocCkovacej latky na
prevenciu kliestovej encefalitidy u 38-ro¢nej Zeny (hlasenie 20240033) komisia poziadala
pred vyslovenim kauzalnej suvislosti o doplnenie lekarskej spravy z hospitalizacie pacientky.

V pripade hldsenia vyskytu ketoacidézy v priebehu terapie empagliflozinom u 72-ro¢nej
pacientky (hlasenie 20230729) komisia vyhodnotila kauzalnu savislost’ s liekom ako moznu.

V hlaseni vyskytu Lyellovho syndrému po 6 mesiacoch lieCby degarelixom v pripade 79-
ro¢ného pacienta (hlasenie 20230767) komisia vyhodnotila kauzalnu savislosti ako moznu.

Komisia hodnoti kauzilny stvis v pripade vyskytu hyperprolaktinémie, gynekomastie,
mastodynie a anxiodepresivneho syndrému po podani o¢kovacej latky Comirnaty na prevenciu
ochorenia COVID-19 (hlasenie 20230869) vzhl'adom na stibeznu liecbu anxiézne-depresivnej
symptomatiky pacienta ktora zahfnala rézne psychofarmaka v minulosti aaj v stucasnosti
pacienta ako nepravdepodobny.

Europske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedurach 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 baricitinibu bolo ukon¢ené hodnotenie signalu, kde sa na zaklade dat
potvrdilo riziko hypoglykémie u diabetickych pacientov. Nasledne bude aktualizovana
dokumentacia k lieku (SPC a PIL).

Komisia bola informovana o zaveroch vyboru PRAC pre skupinu biologickych liekov tzv.
- Immune checkpoint inhibitorov — anti-PD-1/PD-L1/CTLA-4 (atezolizumab, avelumab,
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cemiplimab, dostarlimab, durvalumab, ipilimumab, nivolumab, relatlimab, pembrolizumab,
tislelizumab, tremelimumab). V pripade rizika celiakie a zlyhania pankreasu boli dostupné
udaje pre obidva signaly dostato¢né na potvrdenie suvislosti a zaroven skupinového efektu.
Z uvedeného dovodu bude nasledne aktualizovana dokumentacia k lieku v dvoch verziach
podla arovne dokazov pre jednotlivé lieky.

V pripade chlérhexidinu na kozné pouzitie bol ukonceny a potvrdeny signal poskodenia
rohovky a poskodenia zraku (najcastejsie pri dezinfekcii koze a neumyselnom nastriekani do
oka). Z uvedeného dévodu bude aktualizované SPC a PIL lieku.

Komisia bola informovana o ukonéenom posudzovani signalu - postmenopauzalneho
krvacania v suvislosti s podanim mRNA vakcin na prevenciu ochorenia COVID-19, pri¢om
kauzalna suvislost’ v uvedenom pripade nebola potvrdena.

Komisia bola informovana o nepotvrdeni signalu - nefropatie po intravitrealnom podani
liekov s obsahom afliberceptu. Nefropatia ako neziaduci G¢inok licku bola potvrdena pri
systémovom podévani lieciv Gi¢inkujucich prostrednictvom inhibicie VEGF-kaskady, ktora je
kl'ai¢ova pre udrzanie Strukturnej a funkcnej integrity obliciek.

Komisia bola taktiez informovand 0 zavere vyboru PRAC, Ze dostupné dokazy
nepodporujui suvislost’ medzi lie¢ivami zo skupiny agonistov receptora GLP-1 (dulaglutid,
exenatid, liraglutid, lixisenatid asemaglutid) a myslienkami na sebaposkodzovanie
a samovrazdu, rovnako tak ani medzi ¢inmi sebapo$kodzovania ¢i samovrazdy. V tejto
savislosti bola publikovana tlatova sprava na webovych strankach EMA a SUKL.

6. Rozne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

Komisia bola informovand o negativnom stanovisku posudzovatel'a k ziadosti o zmenu
spdsobu vydaja lieku Defumoxan s obsahom cytizinu (1,5 mg), indikovaného na odvykanie od
fajenia a zniZenie tuzby po nikotine u faj¢iarov, ktori chct prestat’ fajcit’. Drzitel’ rozhodnutia
0 registracii lieku podal na SUKL Ziadost' o zmenu, ktorou by sa menil vydaj tohto lieku
z vydaja na lekarsky predpis na OTC vydaj. Komisia sthlasi s negativnym stanoviskom
posudzovatela. Cytizin nepreukdzal asponi porovnatelni bezpecnost liecby V porovnani
S inymi moznost'ami liecby na odvykanie od fajcenia. Dostupné data k bezpecnosti predlozené
drzitelom nekoreSponduju s aktudlnym znenim sthrnu charakteristickych vlastnosti
referen¢ného lieku. Rovnako drzitel’ registracie nepreukdzal aspont porovnatel'ni dlhodobu
ucinnost’ liecby cytizinom v porovnani s inymi moznost'ami liecby na odvykanie od fajéenia,
ktorych vydaj je momentalne na lekarsky predpis.

7. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila obsah zapisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.
Bratislava, 02.07.2024

zapisala: PharmDr. Jana Pecherova, PhD. MUDr. Jana Tisonova, PhD.
tajomnic¢ka KpBL predsednicka KpBL
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