PROTOKOL NR 3/2015
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 9 KWIETNIA 2015 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Zatwierdzenie protokolu z dnia 12 marca 2015 .
3. Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

4. Sprawy organizacyjne.

5. Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC,
produktu leczniczego:

¢ _¢ syrop, -

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek

dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

dr n. med. Wojciech Matusewicz

prof. dr n. med. Andrzej Langner (przybyl po oméwieniu pkt 5)

Sk =

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. dr n. med. Maciej Jedrasik

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

1. Marcin Kolakowski — wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
2. Magdalena Wierciszewska — radca prawny / Departament Prawny
3. Katarzyna Zywiec — naczelnik Wydzialu Importu Réwnoleglego



Omoéwienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3.4

Przewodniczacy Komisji ds. Produktéw Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyl III posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych
(dalej jako: Komisja) w 2015 roku. Czlonkowie Komisji nie zglosili uwag do protokolu z dnia
12 marca 2015 1. i zostal on jednomyslnie zatwierdzony. W glosowaniu bralo udzial 5
czlonkéw Komisji. Proponowany porzadek obrad zostal przyjety, po czym przewodniczacy
przeszedl do kolejnego punktu posiedzenia.

Ad)S5

Pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz oméwil dokumentacj¢ zloZong przez podmiot
odpowiedzialny w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego h
SYIop, _ z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Produkt leczniczy i zawiera jako substancje
CZynng o obwodowym dzialaniu przeciwkaszlowym. Zgodnie z
zaproponowang przez podmiot odpowiedzialny Charakterystyka Produktu Leczniczego
&jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu kaszlu u doroslych i dzieci
powyZej 2 roku Zycia, a takze dla dzieci w wieku od 6 do 24 miesi¢cy pod nadzorem lekarza.
Okres samodzielnego stosowania produktu leczniczego zostal okreslony na 7 dni. Produkty
lecznicze zawierajace ﬁ sqa dostepne bez przepisu lekarza w niektdrych
panstwach Unii Europejskiej. Referujacy zwrdcil uwage na dwie kwestie przemawiajace za
pozostawieniem produktu leczniczego w grupie lekow wydawanych z przepisu lekarza.
Pierwsza dotyczy mozliwosci samodzielnego prawidlowego rozpoznania przyczyny kaszlu
przez pacjenta i prawidlowego stosowania produktu leczniczego. Druga kwestia dotyczy
zglaszanych niepozadanych dzialan produktu leczniczego. W jednej z publikacji
przedstawiongj przez podmiot odpowiedzialny wsréd zglaszanych dzialan niepozadanych
opisano cigzkie reakcje anafilaktyczne po podaniu ||| v zviaz -
powyzszym referujacy zaproponowal pozostawienie produktu leczniczego z kategoria
dopstepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza”.

Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra uzupehila wypowiedz referujacego dotyczaca
niepozadanych dzialan produktu leczniczego, ze odnotowywane byly takze przypadki, takie
jak drgawki, pokrzywka i rumien uogélniony, co niekorzystnie wplywa na oceng omawianego
produktu leczniczego. Najwicksze jednak watpliwosci budzi nieprecyzyjne okreslenie
wskazania do stosowania produktu leczniczego [l (objawowe leczenie kaszlu).
Wskazanie to powinno zosta¢ doprecyzowane w taki sposéb, aby bylo wiadomo czy produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany w leczeniu kaszlu przebiegajacego z wydzieling czy bez
wydzieliny. Produkt leczniczy jest przezmaczony do stosowania m.in. dla dzieci powyZej
drugiego roku zycia, przy czym w wigkszosci etiologia kaszel u malych dzieci jest infekcyjna
i stosowanie u nich, bez konsultacji z lekarzem, lekéw hamujacych kaszel moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia lub Zycia. Zahamowanie kaszlu, ktéremu towarzyszy wydzielina,
moze doprowadzi¢ do rozwoju zapalenia pluc. W zwigzku z tym, Ze produkt leczniczy moze
by¢ nieprawidlowo stosowany, co mozZe stanowi¢ zagroZenie dla zycia lub zdrowia ludzi, nie
zostaje spelniony warunek rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostgpnosci. Nalezy takze zwrdci¢ uwage,
ze  Charakterystyka Produktu Leczniczego zawiera informacje o  dzialaniu
przeciwuczuleniowym produktu leczniczego i natomiast dokumentacja zloZona
przez podmiot odpowiedzialny nie zawiera dowodow potwierdzajacych takie dzialanie.
Przypisanie dzialania przeciwuczuleniowego omawianemu produktowi leczniczemu
prawdopodobnie zostalo oparte na stwierdzeniu zawartym w dokumentacji, Ze produkt
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leczniczy hamowal skurcz oskrzeli wywolany histaming, serotonig i bradykining. Dzialanie
takie nie jest jednak dzialaniem przeciwuczuleniowym. Podmiot odpowiedzialny powinien

zatem ﬁrzcdstawié dokumentacje  potwierdzajaca  dzialanie  przeciwuczuleniowe

Pan prof. Piotr Fiedor zgodzit si¢ z koniecznoscig doprecyzowania wskazan do stosowania
oraz zwrécil uwage na koniecznos¢ doprecyzowania grupy docelowej pacjentéw oraz
przygotowania ulotki w taki sposéb, aby bylaby ona zrozumiala dla pacjenta.
Pan dr Wojciech Matusewicz dodal takze, Ze posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego
sugeruje, Ze jest on przeznaczony dla dzieci. Proponowana Charakterystyka Produktu
Leczniczego dopuszcza stosowanie leku _ u dzieci w wieku 6-24 miesiace pod
nadzorem lekarza. Taki zapis stanowi ryzyko, Ze produkt leczniczy bedzie stosowany w tej
grupie bez nadzoru lekarza, dlatego tez nalezy doprecyzowac grupg docelowa.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt lecznicry [N, NN oo W covinicn porostoc

zaliczony do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig: 0

Po omdwieniu tego punktu posiedzenia stawil sie pan prof. dr n. med. Andrzej Langner.

Nast¢pnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



