KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: +421 (0)2 5070 1148

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo dia 26.05.2021

Pritomni: prof. MUDr. J. Benetin, CSc., PharmDr. Blazena Caganova, PhD., doc. MUDr. Z.
Killinger, Csc., PhDr. Mgr. Adriana Mecochova, prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. J.
Tisonova, PhD., PharmDr. 1. Pankuchovd, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. M. Gocova,
PharmDr. M. Radik, PhD., Mgr. M. Juracka

Ospravedlneni: doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M.
KuzZelova, CSc., RNDr. T. Magélova, doc. MUDr. L. Luka¢, PhD.

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila aviedla J. Tisonova, prebiehalo distan¢nou 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. Organizac¢né zaleZitosti KpBL

4. COVID-19: farmakovigilancia na Slovensku a v EU

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce G¢inky vakcin proti ochoreniu
COVID-19 na Slovensku a aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedarach
tykajucich sa COVID-19 v EU. V obdobi marec — april 2021 SUKL eviduje 2408 hlaseni
podozreni na NUL, z toho 181 hlaseni bolo zavaznych. Nezavazné neziaduce uginky
Vv hlaseniach st zvidc¢Sa zname, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin a ich kauzalitu mézeme
hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnu az moznt.

Komisia sa detailne zaoberala zavaznymi hlaseniami za dané obdobie. Vsetky obdrzané
podozrenia na zavazné neziaduce G¢inky bude pozorne sledovat, dopliat’ a vyhodnocovat’,
vzhladom na skuto¢nost’, Ze proces potvrdenia dlhodobej bezpecnosti vakcin zatial' nebol
ukonéeny a vakciny st pod intenzivnym farmakovigilanénym monitoringom.

Komisia bola informovana 0 udajoch, ktoré mé k dispozicii Urad verejného zdravotnictva SR
tykajacich sa vyskytu ochorenia COVID-19 u zaofkovanych osob. Po prvej davke je
evidovanych 6137 pripadov a po druhej davke 1629 pripadov, co predstavuje podiel 0,43 %,
resp. 0,24 % zaockovanych.

5. Eurépske procedury

KpBL bola informovana o aktudlnych eurdpskych farmakovigilanénych procedurach v ramci
EMA, osobitnu pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).



6. Rézne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala ziadost'ou o uréenie spdsobu vydaja lieku s obsahom melatoninu
3 mg vo forme tabliet indikovaného dospelym na kratkodobu liecbu desychronozy
(pasmovej choroby, jet lag). Vzhl'adom na schvéalenu OTC registraciu a dostupnost’
podobnych pripravkov v krajinach EU, nizku toxicitu a pozitivny pomer prinosov a
rizik komisia odobrila vydaj bez lekarskeho predpisu — OTC.

7. Schvalenie zaverov

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

Bratislava, 03.06.2021

zapisal: PharmDr. Michal Radik, PhD. MUDr. Jana Tisonova, PhD.
tajomnik KpBL predseda komisie



