Zavery z vyboru pre hodnotenie rizik liekov
(PRAC) 7.-10.4.2026

10.4.2026 - | Statny ustav pre kontrolu lieciv

Struc¢né zhrnutie zaverov zo zasadania Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC), ktoré sa
uskutocnilo 7.-10.4.2026. PIné znenie tlacovej spravy sa nachadza na webovej stranke
Europskej liekovej agentury.

Vybor PRAC vydal nové bezpecnostné odporicania pre zdravotnickych pracovnikov tykajuce
sa pripadov poskodenia pecene pri liecbe liekmi proti epilepsii

Ontozry (cenobamat): nové poziadavky na monitorovanie funkcie pecene vzhladom na
hlasené zavazné poskodenie pecene

Vybor PRAC odporucil informovanie zdravotnickych pracovnikov prostrednictvom tzv. priamej
komunikacie zdravotnickym pracovnikom (DHPC) o vyskyte zadvaznych pripadoch poskodenia pec¢ene
so zlyhanim pecene u pacientov lieCenych liekom Ontozry. Vo vaésine pripadov bol tento liek uzivany
stbezne s inymi liekmi proti epilepsii.

Predpisujucim lekarom sa odporuca vykonat vySetrenie pecenovych funkcii pred zaciatkom liecby
liekom Ontozry a pocas jej priebehu.

Lekari maju bezodkladne vykonat klinické vySetrenie a vySetrenie pecenovych funkcii u pacientov s
priznakmi naznacujicimi poskodenie pecCene, ako s iinava, nechutenstvo, neprijemné pocity v
pravej hornej ¢asti brucha, tmavy moc¢ alebo zZltacka.

Pacienti maju byt pouceni, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy alebo
priznaky naznacujuce poskodenie pecene.

Ak existuje podozrenie na poSkodenie pecene alebo sa poskodenie pecene potvrdi, je potrebné zvazit
znizenie davky lieku alebo ukoncenie liecby v stlade s odportc¢aniami uvedenymi v Sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (t. j. pokial to nie je nevyhnutné, vyhnite sa nahlemu ukonceniu
liecby, aby sa minimalizovalo riziko zachvatov po vysadeni).

V dokumentdcii k lieku Ontozry (v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej informaécii
pre pouzivatela) je zvySenie pe¢enovych enzymov pocas lieCby uvedené ako mozny ¢asty vedlajsi
ucinok (mo6ze sa vyskytnut az u 1 z 10 osob).

Po vyhodnoteni udajov z hlaseni, vybor PRAC odporucil aktualizaciu dokumentacie k lieku a pridanie
poskodenia pecene ako zriedkavého vedlajsieho G¢inku (mo6ze sa vyskytnut azu 1 z 1 000 osob).

Ontozry je liek ur¢eny na liecbu epileptickych zachvatov zac¢inajucich v jednej ohranicenej Casti
mozgu (fokalne zachvaty), vratane zachvatov, ktoré sa nésledne rozsiria na cely mozog (sekundarna
generalizdcia). Pouziva sa ako pridavna liecba k inym antiepileptikdm u dospelych pacientov so
zachvatmi, ktoré nie st dostatocne kontrolované napriek liecbe najmenej dvoma inymi liekmi.

Priama komunikécia zdravotnickym pracovnikom (DHPC) bude distribuovana drzitelmi rozhodnutia o
registracii lieku v stilade s dohodnutym komunika¢nym planom a zverejnena na stranke SUKL i
EMA.



Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) je vybor Eurdpskej liekovej agentury (EMA), ktory je
zodpovedny za hodnotenie a monitorovanie bezpecnosti humannych liekov.
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