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Cislo spisu: SUK/2024/6721
Cislo zaznamu: 2023/22711

KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dna 22.11. 2023

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., MUDr. J. Benetin, CSc., doc. PharmDr. B. Caganova,
PhD, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. S. Lag$an, PhD., MUDr. M. Las§anova, PhD.,
MPH, MUDr. PharmDr. Z. Javorova Rihova, PhD., RNDr. T. Magalova, PharmDr. J.
Klimasovéa, PhD., MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M. Goc¢ova, PharmDr. A. Marekova, PhD.,
Mgr. L. Makovnikova, Mgr. V. Kunstekova, PhD., PharmDr. J. Pecherova, PhD.

Ospravedineni: prof. MUDr. M. KriSka, DrSc., PhDr. Mgr. A. Mecochova, prof. MUDr. Z. Mikes,
DrSc., MPH., doc. MUDr. Z. Killinger, Csc., MUDr. P. Kozub, PhD., MPH, MUDr. K. Kelbelova,
MPH

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

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

3. Organiza¢né zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie sa obozndmili s predbeznym planom zasadnuti KpBL v roku 2024.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce G¢inky liekov, vratane vakcin,
za obdobie september — oktober 2023 na Slovensku. V danom obdobi bolo prijatych 142
hlaseni, z toho 40 (28 %) zavaznych. Z uvedeného poctu sa 18 hlaseni tykalo vakcin, z toho 4
hlasenia boli zavazné. Vacsina hlasenych podozreni na neziaduce Gc¢inky patri medzi zname,
uvedené aj v SPC jednotlivych liekov aich kauzalitu moézeme hodnotit ako velmi
pravdepodobnti az moznu.

Komisia bola informovana o vykonanej analyze dostupnych literarnych zdrojov v suvislosti s
fatalnym pripadom (hlasenic 20230547) 8l-ro¢ného polymorbidneho pacienta po
intravitrealnom (off-label) sposobe podania bevacizumabu. Informacie publikované vo
vedeckych odbornych ¢lankoch podporili zavery komisie, ktora vyhodnotila kauzalny stvis
ako mozny.
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V pripade hlasenia vyskytu ketoacidozy v priebehu terapie empagliflozinom u 72-rocnej
pacientky (hlasenie 20230729) vyjadrila komisia pred vyslovenim kauzalnej suvislosti
s lickom nutnost’ doplnit’ d’al$ie anamnestické idaje pacienta najma s suvislosti s ¢asovou
suslednost’ou a lieCebnym rezimom pacienta. Komisia povazuje za nevyhnutné doplnit’ d’alSie
anamnestické udaje napriek skuto¢nosti, ze ketoacidéza je v SPC lieku popisana.

V suvislosti s vyskytom adenokarcindmu dolného laloka Tavych pltic po podani injekcie
s obsahom lieciva ustekinumab starsej pacientke (hlasenie 20230612) komisia vyhodnotila
kauzalny stvis ako nepravdepodobny. Komisia prihliadla na rizikovy faktor v osobnej
anamnéze pacientky — fajcenie 15 cigariet denne viac ako 30 rokov a taktiez aj na skuto¢nost’,
ze vyskyt nadorovych ochoreni po podani ustekinumabu nebol v literatare potvrdeny. V SPC
liecku je uvedend informécia, ze vyskyt malignit hlasenych u pacientov lieCenych
ustekinumabom bol porovnatel'ny s vyskytom predpokladanym v beznej populacii .

Komisia hodnoti kauzalny suvis v pripade kolapsu u 73-ro¢nej pacientky pocas terapie
atorvastatinom (hlasenie 20230717) ako nepravdepodobny.

V pripade vyskytu neutropénie tazkého stupna a zapalového loziska v oblasti konecnika
(hlasenie 20230744) v stvislosti s podanim kombinacie hexavalentnej o¢kovacej latky (proti
diftérii, hemofilu typu b, pertusis, poliomyelitide, tetanu a hepatitide B) a 13-valentnej
pneumokokovej ockovacej latky u 7-mesaéného dietata komisia zaverovala predbezne
kauzalitu ako nepravdepodobnu a navrhla pripad konzultovat’ s prednostom detskej kliniky,
kde bol pacient hospitalizovany, nakolko uvedené hlasenie bolo zaslané rodinnym
prislusnikom pacienta, nie zdravotnickym pracovnikom.

5. Eurdpske procediry

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedarach v ramci
EMA, osobitni pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala aj na prebiehajuce tzv. referalové procedury. Pre lieky s obsahom
pseudoefedrinu nad’alej prebieha prehodnotenie ich bezpecnosti v indikacii kratkodobej ul'avy
od priznakov sposobenych nadchou, sinusitidou alebo alergickou rinosinusitidou z dévodu
zaznamenanych pripadov syndromu reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (PRES)
areverzibilného cerebralneho vazokonstrikéného syndromu (RCVS). Komisia bola
informovana o vysledkoch PASS nariadenej referalom, zktorej vyplyva, Ze napriek
zavedenym opatreniam dochadza k pripadom vyskytu tehotenstva v priebehu systémove;j
liecby retinoidmi. Komisia odporucila pripadnil potrebu pripomenutia opatreni formou listu
DHPC prekonzultovat’ s dermatologom. Komisia bola taktieZ informovana o vysledkoch
dlhodobej Stidie, ktorej cielom bolo vyhodnotit Uspesnost zmeny lieCby epilepsie
z valproatov na iné lieCiva Vv klinickej praxi, pricom planované tehotenstvo predstavovalo
jeden z faktorov zvySujlcich uspesnost’ zmeny liecby u konkrétnych pacientiek.

6. Rozne
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7. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila obsah zéapisnice, ktora bude uverejnen na internetovej stranke SUKL.
Bratislava, 27.11.2023

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