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KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 14. 05. 2025

Pritomni: doc. MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. PharmDr. B.
Caganova, doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., PhD, CSc., doc. MUDr. M. Lassanova, PhD., RNDr. T.
Magalova, MUDr. M. Makovnik, Mgr. A. Mecochovéa, PhDr. PharmDr. J. Klimasova, PhD., MPH,
PharmDr. M. Gocova, PharmDr. A. Marekova, PhD., PharmDr. J. Pecherova, PhD., MUDr. S.
Fundarkova, Mgr. S. Porubska, PhD.

Ospravedineni: MUDr. K. Kelbelova, prof. MUDr. J. Benetin, CSc., MUDr. PharmDr. Z.
Javorova-Rihova, PhD., doc. MUDr. S. Lassan, PhD., MPH

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisonova a prebichalo prezen¢nou formou. Program bol
schvéleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov
Nikto zpritomnych c¢lenov komisie nedeklaroval potencidlny konflikt zdujmu
k jednotlivym bodom programu.
3. Organizacné zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie odsuhlasili zmenu datumu konania zasadnutia v septembri — 17.09.2025.

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

Komisia bola informovana o hldseniach podozreni na neZiaduce u¢inky vakcin a liekov za
obdobie januar — april 2025 na Slovensku. V danom obdobi bolo prijatych 28 hlaseni na
vakciny, z toho 4 zavazné a 279 hlaseni na lieky, z toho 87 zavaznych. Nezdvazné neZziaduce
ucinky v hlaseniach patria medzi zndme, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a liekov a ich
kauzalitu moZzeme hodnotit’ ako moznt az vel'mi pravdepodobnil.

Komisia bola obozndmend so zverejnenim a sumarom Vyrocnej spravy o databaze
EudraVigilance pre Europsky parlament. Téato sprava je dostupna na webovej stranke
Europskej liekovej agentury.

Komisia sa bliz§ie zaoberala dvoma fatdlnymi pripadmi s metforminom asociovanej
laktatovej acidézy. V hlaseni 20250166 dlhodobo uzivala 82-rocna polymorbidna, imobilna
pacientka kombinéciu lie¢iv metformin a sitagliptin. Pacientka bola hospitalizovana s t'azkou
dehydrataciou s akutnym rendlnym zlyhanim. Dehydratidcia pacientky bola vyvolana
hnackami, vracanim a neprijimanim per os, ktoré pretrvavalo asi tyzdeil. Napriek komplexnej
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liecbe sa prognosticky nepriaznivy stav pacientky nedal zvratit' a bol konStatovany exitus
letalis. V hlaseni 20250169 dlhodobo uzivala 84-ro¢na pacientka liek s obsahom metforminu.
V predchorobi pacientky bola pritomné dehydratacia s akiitnym renélnym zlyhanim, vyvolana
opakovanymi hnackami. V priebehu hospitalizacie pacientka upadla do bezvedomia a napriek
komplexnej liecbe bol konStatovany exitus letalis. V dokumentacii k lieku s obsahom
metforminu je uvedena informacia o laktatovej acidéze ako o vel'mi zriedkavej a zavaznej
komplikécii. Zaroven je odporucané v pripade dehydraticie pacienta (vyvolanej zdvaznou
hnackou alebo vracanim, horuckou alebo zniZzenim prijmom tekutin) doCasne prerusit
podéavanie metforminu. Komisia vyhodnotila kauzalny suvis laktatovej acidozy s liekmi s
obsahom metforminu v oboch pripadoch, ako pravdepodobny a zaroven vyhodnotila kauzalny
suvis umrti s danymi liekmi ako nepravdepodobny s ohl'adom na uvedené anamnestické udaje.

Komisia vyhodnotila kauzalny suvis vo fatdlnom pripade (hlasenie 20250094) v suvislosti
s podanim lieku s obsahom pegaspargazy u 18-rocné¢ho pacienta v indikécii akutnej
lymfoblastovej leukémie ako moznu, vzhl'adom na poskytnuti anamnézu pacienta a v sulade
s vyjadreniami lekéra a hlavného odbornika MZ SR.

V hlédseni 20250073 seminému v stvislosti s liecbou psoriasis vulgaris sekukinumabom v
pripade muza (blizSie nesSpecifikovaného veku) sa komisia priklonila k nazoru oznamovatel'a
hlasenia — lekara a vyhodnotila kauzalny suvis ako nepravdepodobny. V SPC lieku
sekukinumab nie je semindm uvedeny (taktieZ nie je popisany ani vyskyt iného druhu
nadorového ochorenia).

V hlaseni 20250066 vyskytu chvilkovej halucinacie, Zivych snov abolesti hlavy
po podanim lieku s obsahom kombindcie simetikonu, chloridu draselného, chloridu sodného,
citrébnanu sodného a makrogolu u pacienta (bez blizsej Specifikacie pohlavia a veku) komisia
vyhodnotila kauzalny suvis ako mozny.

Komisia vyhodnoti kauzalny suvis v stvislosti s podanim ockovacej latky na prevenciu
zltej zimnice (hlasenie 20250158) po doplneni anamnestickych udajov pacienta, ktory bol
nasledne opakovane kontaktovany, ale pokusy boli nateraz netispesné.

. Europske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedurach v
ramci EMA, osobitni pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR
(SUKL). Pozornost’ sa zamerala aj na prebichajuce tzv. referalové procedury.

Pre lieky s obsahom finasteridu a dutasteridu (samostatne aj v kombinécii) bola ukoncena
referdlova procedura, kde sa na zéklade dat potvrdili samovrazedné myslienky ako neZiaduci
ucinok liekov s obsahom 1 mg a 5 mg finasteridu vo forme tabliet. Na zaklade
prehodnocovanych udajov nebolo mozné stanovit’ stvislost medzi samovrazednymi
myslienkami a dutasteridom. Dutasterid v§ak posobi rovnakym mechanizmom ako finasterid,
a preto sa do informadcii o lieku dutasterid, ako preventivne opatrenie, pridaji aj informacie o
zmenach nélady pozorovanych pri finasteride. Prehodnotenim sa nezistili Ziadne dokazy
spajajuce samovrazedné myslienky s koznymi sprejmi s obsahom finasteridu, preto sa do
informacii o lieku pre tieto spreje nedopliiiajii Ziadne nové informacie. V nadviznosti na
ukoncenie procedury budu aktualizované SPC a PIL (okrem topickej formy lieku) a bude
distribuované DHPC. V tejto stvislosti bola publikovand tlacova sprava na webovych
strankach EMA a SUKL.

Komisia bola informovana o zacati referalovej procediry prehodnocovania zévaznych
neziaducich reakcii u starSich pacientov po podani Zivej atenuovanej vakciny proti
Chikungunya virusu — Ixchiq, s predpokladanym datumom ukoncenia 07/2025.

V pripade tobramycinu na inhalacné podanie v indikécii cystickej fibrézy bol ukonceny
a potvrdeny signal akitneho poSkodenia oblic¢iek. Z uvedeného dovodu bude aktualizované
SPC a PIL lieku.
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Komisia bola informovana o ukonceni prehodnocovania signélu cirkulaéného Soku v
suvislosti s ko-trimoxazolom, ktory bol zaznamenany aj bez sucasnej anafylaktickej reakcie.
Z uvedeného dovodu bude aktualizované SPC a PIL lieku.

6. Roézne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

Komisia sa zaoberala posudenim sposobu vydaja lieckun CETAFEN RAPID Sumivych
tabliet s obsahom paracetamolu 500 mg, kodeinu 8 mg a kofeinu 30 mg, indikovaného
pacientom od 18 rokov a star§im na kratkodobu lieCbu akutnej stredne silnej bolesti, ktora
nezmiernuje samotny paracetamol alebo ibuprofén. Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku
podal Ziadost’ o postudenie zmeny sposobu vydaja — z Rx na OTC. Zmena sa tyka len baleni
o velkosti od 4 do 24 ks Sumivych tabliet, tak, aby bolo dodrzané pravidlo vol'nopredajného
vydaja pre balenia s max. 12 g paracetamolu. Komisia odsthlasila vydaj bez lekarskeho
predpisu — OTC.

Vydaj lieku s obsahom lieCiva aciclovir — komisia pre bezpecnost’ lieCiv suhlasi
s vol'nopredajnym vydajom lieku, ktory obsahuje aciklovir v liekovej forme mukoadhezivnej
bukalnej tablety urceného na liecbu rekurentného herpesu labialis u imunokompetentnych
dospelych pacientov s astymi epizddami herpesu. Jedna sa o tabletu, ktora sa prilepi na d’asno
a uvolni vysoku koncentraciu acikloviru priméarne do ustnej dutiny. Systémova koncentracia
acikloviru je viacnasobne niz§ia ako pri peroralnych tabletach. Drzitel’ registracie tohto lieku
zaroven pacientom sprostredkuje eduka¢né materialy o spravnom pouzivani tohto lieku.

Obnovenie bulletinu Liekové riziko

Komisia bola informovana o obnoveni bulletinu Liekové riziko, ktorého napliou bude
prinasat aktudlne relevantné informdcie z roznych oblasti farmakovigilancie s dérazom na
aktudlne vyzvy v oblasti bezpe¢nosti liekov. Clenovia komisie vyjadrili zaujem byt
informovani o novom ¢isle tohto buletinu, ktorého vydavanie je planovane kvartalne a taktiez
vyslovili ndvrh oslovit’ odborné lekérske a farmaceuticé spolo¢nosti za ucelom jeho distribucie
arozSirenia medzi odborni verejnost. Prvé Cislo bolo publikované na webovej stranke
Statneho ustavu.

Zaockovanost proti chripke v SR a kontrola ockovania 2024 v SR

Clenom komisie boli poskytnuté prehl'adné informéacie tykajuce sa zaogkovanosti proti chripke
v SR a Vyhodnotenie administrativnej kontroly ockovania v SR.

7. Schvalenie zaverov

Komisia schvélila obsah zapisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.
Bratislava, 13.06.2025

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