KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 337, 507 01 329

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ lieckov
ktoré sa konalo dita 24.4.2018

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. V. Kotinkova, CSc., doc. MUDr. L. Lukac,
prof. RNDr. M. KuzZelova, PharmDr. Blazena Caganova, PharmDr. I. Pankuchova, MUDr. S.
Fundarkova, PharmDr. M. Go¢ova, RNDr. T. Magalova

Ospravedlneni: MUDr. J. Tisoniova, PhD, doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. Z. Killinger,
CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., prof. doc. MUDr. J. Benetin, RNDr. MUDr. J&n Mikas, CSc.

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadnutie otvorila a viedla Dr. Magalova.
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
e Komisia zobrala na vedomie oznamenie doc. MUDr. V. Kofinkovej, CSc. o ukonéeni
jej pbsobenia v KpBL. Doc. Kofinkova navrhla oslovit' ako jej nastupcu MUDr. J.
Dragaseka, PhD. z Psychiatrickej kliniky Univerzity P.J.Safarika v Kosiciach.

4. Hlasenia neZiaducich ucinkov za uplynulé obdobie

KpBL bola informovana o sumarnom prehl'ade prijatych hlaseni za posledne obdobie.
Odprezentované boli pocty hlaseni podla zavaznosti, sposobu hlasenia a odbornosti.
V sledovanom obdobi SUKL prijal 186 hlaseni podozreni na NUL. Zavaznych hlaseni bolo 60
(32 %) a nezavaznych 126 (68 %).

e Zavazné neziaduce reakcie

Komisia sa zaoberala zavaznymi hlaseniami za uvedené obdobie. Neziaduce ucinky popisané
Vv hlaseniach su zvacsa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych liekov.

Konzultované boli hlasenia;

GOLIMUMAB (20180151) - 33- ro¢ny pacient s anamnézou ankylozujucej spondylitidy, u ktorého
sa po liecbe golimumabom prejavil suspektny antifosfolipidovy syndrom a vaskulopatia nejasnej
etioldgie. Poskytnuta bola aj preptistacia sprava vratane epikrizy a diagnostického zaveru.
Komisia odpora¢a nadalej doziadavat informacie k pripadu od odosielatel'a hlasenia
a komunikovat’ s ¢clenom KpBL v $pecializacii reumatologia za ticelom zhodnotenia kauzality.
Hlasenie bude posudené dodatocne.



BENZYLPENICILIN (20180188) - 73-ro¢ny pacient s lickovou anamnézou kozného vysevu na
Augmentin bol prijaty na hospitaliziciu z dovodu subkutanneho expozi¢ného testovania Penicillin
G draselnou sol'ou. Po podani udaval pacient nevol'nost’, mal nemeratel'ny TK, pulz a upadol do
bezvedomia. Napriek zahajenej KPR, kombinovanej lie¢be a presune na koronarnu jednotku, bol
konstatovany exitus letalis z dévodu kardiorespiraéného zlyhania. Pitevna spradva nebola
k dispozicii.

Komisia pokladd za potrebu komunikovat' uvedent kazuistiku s dermatolégmi z dévodu
posudenia opdtovného podania lieku. Hlasenie bude predlozené na posudenie ¢lenovi KpBL
v odbore dermatologia.

HALOPERIDOL, TIAPRID, RISPERIDON (20180169) - 73-ro¢ny polymorbidny pacient,
u ktorého sa na uvedenej liecbe prejavil suspektny neurolepticky maligny syndrom s fatdlnym
vysledkom. Epikriza pacienta udava nejasnosti tykajlce sa hospitalizacie pacienta a popisaného
NU. KpBL diskutovala o vhodnosti uvedenej lie¢by, na zaklade ktorého je kauzalita NU
K uzivanym liekom na organicky psychosyndrém a delirium pri demencii nehodnotitel'na.

e Hlasenia na vakciny

Za uplynulé obdobie prislo 5 hl&seni na vakciny, z toho bolo len 1 hlasenie zavazné. Komisia sa
zaoberala tymto prehl'adom, ktory popisoval predovsetkym lokalne reakcie vzniknuté po podani
injekcie (bolestivost’, opuch, zaCervenanie a i. v mieste aplikacie).

5. Agenda Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)
KpBL bola informovana o eurdpskych proceddrach a zainteresovanosti SR v posudzovani.

o Miglustat Dipharma — SUKL vystupuje v procese centralizovanej registracie tohto
generika ako CHMP raportér. Originalom je Zavesca, - liek na ojedinelé ochorenie , Gaucherova
choroba 1. typu. Navrhovana indikacie je liecba Gaucherovej choroby typu 1, mierncho az
stredného stupnia u dospelych pacientov. Miglustat sa moze pouzit’ iba v terapii pacientov, pre
ktorych nie je vhodnd substitu¢na enzymova terapia. Procedura bola odStartovand 29. Marca
2018.

Zodpovednost SUKL:

- priprava hodnotiacej spravy CHMP raportéra — 18. Jun 2018 — farmakovigilancia je
zodpovednad za pripravu Planu riadenia rizik a Specifikaciu bezpeénostnych
problémov.

- hodnotiaca sprava so zoznamom otazok pre drzitel'a — 26. Jul 2018

e Referaly

o Prebiehajlce

Fluorochinoldny a chinolony — v rdmci tohto referalu PRAC schvalil realizaciu druhého verejného
vypocutia, ktoré sa uskuto¢ni v juni 2018. Odborna aj laicka verejnost’ tak bude mat” moznost
vyjadrit’ sa k danej situécii a prezentovat’ svoje skdsenosti s tymito antibiotikami. Registrovat’ sa

mozno do 30.4.2018 a vypocutie sa uskutocni 13.6.2018.

Infdzne roztoky s obsahom hydroxyetylskrobu — Standing Committee ako odvolaci vybor
Europskej komisie vratil tento referal spat na PRAC za ucelom doplnenia a zodpovedania
pozadovanych dodato¢nych otazok.




6. Zmeny v sposobe vydaja liekov

Fenistil preroralne kvapky — zZiadost’ drZitel’a o zmenu stavu lieku viazaného na lekarsky
predpis na vol’'nopredajny liek

Komisia suhlasi s negativnym stanoviskom posudzovatela v pripade zmeny vydaja pre liek
Fenistil kvapky na vol'nopredajny. Dévodom je vysoké riziko, ktoré moze suvisiet’ s nespravnym
davkovanim a uz zaznamenané pripady predadvkovania liekom Fenistil kvapky, hlavne u deti od 1
roku. Udaje o predavkovani pochadzaji z NTIC za obdobie poslednych troch rokov. Pripady
predavkovania Fenistil kvapkami za posledné tri roky, pocas ktorych boli tieto kvapky dostupné
na trhu s vydajom na lekarsky predpis maju stipajuci trend:

2015 - 48 predavkovani

2016 - 55 predavkovani
2017 - 66 predavkovani

Tieto Udaje st podporené citaciou z roku 2014, ktora je prilohou tohto zapisu (Palckova, S. a kol:
Pediatric dimethinden exposures, Clinical Toxicology; 2014, vol 52, No. 4, ¢l. 286).

7. ROzne

Buscopan — mozny novy signal — paralyticky a obstrukény ileus a mechanicka stenéza GIT —
po dohode s ¢lenmi komisie pripravi stanovisko doc. L. Luka¢, ktorému bude dokumentacia
zaslana emailom.

Komisia sa oboznamila s nAvrhmi na novy dizajn ¢asopisu SUKL, Liekové riziko.

8. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 30.4.2018

zapisala: RNDr. Tatiana Magéalova MUDr. Jana Tisonova, PhD.
predseda komisie



