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ZAVERY Z VYBORU PRE HODNOTENIE
RIZIK LIEKOV (PRAC) 25.-28.11.2024

Struc¢né zhrnutie zaverov zo zasadania Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), ktoré sa
uskutocnilo 25.-28.11 2024. PIné znenie v tlacovej spravy (https://www.ema.europa.eu/en/
news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-25-28-
november-2024) Eurdpskej liekovej agentury.

Aktualne dostupné dokazy nepotvrdzuji suvislost doxycyklinu s rizikom samovrazd.

Vybor Eurépskej liekovej agentury (EMA) PRAC dospel k zaveru, Ze dostupné dbdkazy su
nedostatocné na potvrdenie kauzalnej suvislosti medzi uzivanim antibiotika doxycyklinu a rizikom
samovrazd.

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum, ktoré sa bezne pouziva na liecbu réznych infekcii
spOsobenych baktériami ako su akné, infekcie mocovych ciest, infekcie dolnych dychacich ciest,
zubné alebo kozné infekcie. Takisto sa pouZziva aj na prevenciu niektorych inych infekcii ako je
napriklad malaria.

Bezpecnostny signal tykajuci sa rizika samovrazd, samovrazednych myslienok alebo
samovrazednych ¢inov v suvislosti s doxycyklinom bol zaznamenany na zaklade pripadov
hlasenych finskej liekovej agenture, ako aj dalSich pripadov zaslanych do eurdpskej databazy
hlaseni podozreni na neziaduce ucinky liekov EudraVigilance a z lekarskej literatury.

Vybor PRAC zacal signal hodnotit'v novembri 2023 a poziadal drzitelov rozhodnutia o registracii
liekov s obsahom doxycyklinu, aby vykonali kumulativhe vyhodnotenie udajov zo vSetkych
relevantnych zdrojov. Na podporu hodnotenia bezpecnostného signalu PRAC poZiadal aj o Studiu
zaloZzenu na dbkazoch z redlnej praxe prostrednictvom systému DARWIN EU (https://
catalogues.ema.europa.eu/node/4181/administrative-details). Po preskimani vsetkych
dostupnych dbkazov zo spontannych hlaseni, z literatury, diskusie o moznych mechanizmoch a
Studie vykonanej prostrednictvom DARWIN EU dospel PRAC k zaveru, Ze dbkazy nie su dostatocné
na potvrdenie kauzalnej suvislosti a nie je potrebna aktualizacia informacii o liekoch s obsahom
doxycyklinu (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, Pisomna informacia pre pouZivatela).
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Pripady samovrazednych myslienok a ¢inov v suvislosti s liekmi s obsahom doxycyklinu sa budu
pozorne monitorovat a akékolvek nové dbkazy budu vyhodnotené v periodickych hodnoteniach
bezpecnosti lieku (PSUR).

Wybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) je vybor Eurdpskej liekovej agentdry (EMA), ktory je
zodpovedny za hodnotenie a monitorovanie bezpecnosti humdnnych liekov.
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