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KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV

Zdpisnica zo zasadania dria 08. 02. 2023

Pritomni: MUDr. J. Tisonova, PhD., prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., prof. RNDr. M. Kuzelova,
CSc., doc. PharmDr. B. Cagatiova, PhD, doc. MUDTr. Z. Killinger, Csc., MUDr. S. Lag§an, PhD.,
MUDr. M. Lassanova, PhD., MPH, PhDr. Mgr. A. Me¢ochova, MUDr. PharmDr. Z. Javorova-
Rihova, PhD., prof. MUDr. J. Benetin, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., MUDr. P. Kozub,
PhD., MPH, MUDr. S. Fundarkova, PharmDr. J. Klimasova, PhD.,MPH., , PharmDr. M.
Gotova, PharmDr. A. Marekova, PhD., PharmDr. Jana Curillova, PhD.

Ospravedineni: RNDr. T. Magalova,
Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadnutie otvorila a viedla J. Tisonova, prebichalo 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. Clenovia komisie podpisali Prehlasenie o konflikte zaujmov.

3. Organizac¢né zaleZitosti KpBL

Clenovia komisie odstihlasili zmenu datumu konania zasadnutia komisie v maji.

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

Komisia bola informovana o hlaseniach podozreni na neziaduce G¢inky vakcin a liekov za
obdobie november — december 2022 na Slovensku. V danom obdobi bolo prijatych 26 hlaseni
na vakciny, z toho 12 zavaznych a 121 hlaseni na lieky, z toho 30 zavaznych. Nezavazné
neziaduce UC€inky v hlaseniach patria medzi zndme, uvedené aj v SPC jednotlivych vakcin
a liekov a ich kauzalitu mo6zeme hodnotit’ ako vel'mi pravdepodobnti az moznu.

Komisia sa bliz§ie oboznamila s hldsenim akttneho zlyhania obli¢iek 2. stupnia v stvislosti
s liecbou kombinovanym liekom s obsahom lieciv valsartan a sakubitril (202201851)
Vv pripade 77-ro¢ného polymorbidneho, hypertenzného pacienta s diabetes mellitus, so znamou
tazkou stenozou aorty, so syndromom chronického srdcového zlyhania na podklade
chlopiiovej chyby a znizenou EF Tlavej komory. Vzhl'adom k anamnéze pacienta komisia
poziadala pred vyhodnotenim moZnej kauzélnej stivislosti o doplnenie informdcii k pripadu
tykajucich sa najmi ¢asového obdobia uzivaného lieku a vzniku neziaduceho tc¢inku.

113



Komisia sa podrobnejsie zaoberala hlasenim nadorového ochorenia semennika s metastdzami
202201814). Na zaklade dostupnych informacii, kauzalny suvis vzniku malignych neoplazii
(nadorovych ochoreni) v stvislosti s vakcinami na prevenciu COVID-19 nebol potvrdeny
a nie je uvedeny ani v SPC vyrobcu. Vzhl'adom k tymto skuto¢nostiam komisia na presnejSie
posudenie kauzality eSte prehodnoti hlasenie po doplneni udajov a analyze databazy hlaseni .

V pripade umrtia 72-ro¢nej polymorbidnej pacientky po masivnej embdlie do a. pulmonalis
liekom s obsahom véapenatej soli nadroparinu (202201849) komisia vyjadrila presvedcenie
0 spravnom medikamentéznom postupe pri terapii pacientky, avSak vzhladom na povahu
a riziko suvisiace s uvedenou diagn6zou vyhodnotila kauzalny suvis s podavanym lieckom ako
mozny.

Komisa sa zaoberala aj prehl’'adom hlaseni podozreni na neziaduce ucinky za rok 2022. V roku
2022 SUKL prijal 1927 hlaseni podozreni na neziaduce u&inky liekov, z toho 1270 hlaseni
zaslali pacienti. Komisia bola oboznamend so Sumérnou Statistikou hlaseni podozreni na
neziaduce ucinky vakcin na prevenciu ochorenia COVID-19. V obdobi december 2020 —
august 2022 SUKL eviduje 11 130 hlaseni podozreni na NUL, z toho 1726 hlaseni (15,8 %)
bolo zavaznych.

Komisia bola obozndmend s prehladom signalov a dalSich procedar suvisiacich
S bezpec¢nost'ou vakcein a d’alSich liekov na COVID-19, ktoré boli v ramci EU prehodnocované.

Eurdpske procedury

KpBL bola informovana o aktualnych eurdpskych farmakovigilanénych procedtirach v ramci
EMA, osobitni pozornost’ venovala ¢astiam, do ktorych je aktivne zapojena aj SR (SUKL).
Pozornost’ sa zamerala aj na prebichajice tzv. referalové procedury. Pre folkodin bolo
ukoncéené prehodnotenie jeho bezpecnosti v indikacii symptomatickej liecby suchého kasla.
Z dovodu cross-senzitivity s periférnymi myorelaxanciami a rizikom vzniku anafylaktickych
reakcii bola liekom s obsahom folkodinu zruSena registracia.

Ro6zne
Zmeny a urcenie sposobu vydaja liekov

e Komisia sa zaoberala postidenim sposobu vydaja liecku Panzynorm forte-N filmom
obalenych tabliet s obsahom 20 000 Ph.Eur. jednotiek lipazy, 900 Ph.Eur. jednotiek
proteazy a 12 000 Ph.Eur. jednotiek amylazy, indikovaného pri chronickej exokrinnej
nedostatocnosti pankreasu, po resekcii pankreasu alebo resekcii Zzaludka s
gastrointestindlnou anastomodzou a v inych pripadoch pri poruchach sekrécie zl¢e alebo
pri nedostato¢nom styku enzymov s obsahom criev. Drzitel rozhodnutia o registracii
lieku podal na SUKL Ziadost’ o zmenu typy II, ktorou by sa menil vydaj tohto licku
z vydaja OTC na vydaj na lekarsky predpis. Komisia zvaZila argumenty Ziadatela, ale
rozhodla, ze nad’alej odportca ponechanie vol'nopredajného vydaja lieku Panzynorm
Forte-N a to na zéklade tychto informaécii:

Od roku 2011 je vydaj pankreatickych enzymov v ramci SR harmonizovany (do 20 000
Ph. Eur. U. lipazy/tabletu — vydaj OTC; 25 000 a viac Ph. Eur. U. lipazy/tabletu —
vydaj Rx). Komisie odporuca zachovanie zjednoteného vydaja v tejto skupine liekov.

Analyza hlaseni podozreni na NUL v danej skupine liekov nahlasenych na SUKL za
obdobie poslednych 5 rokov nepreukéazala ziadne signaly, ktoré by indikovali
potencidlnu nevhodnost” daného lieku pre OTC vyda;j.

2/3



7. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila obsah zapisnice, ktora bude uverejnena na internetovej stranke SUKL.
Bratislava, 20.02.2023

zapisala: PharmDr. Jana Curillova, PhD. MUDr. Jana Tisoniova, PhD.
tajomnicka KpBL predsednicka KpBL
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