PROTOKOL NR 412013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 28 CZERWCA 2013 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3

4.

7.

Otwarcie posiedzenia i zatwierdzenie protokolu z dnia 16 maja 2013 1.
Przyjecie porzadku obrad 1 wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

Opinia dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

. -, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg

Desloratadinum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. dr n. med. Janusz Szyndler
2. prof. dr n. med. Andrzej Langner

Opinia dotyczaca wskazan i dawkowania dla produktu leczniczego:

« N - psuiki mickkie, 100 mg

Ubidecarenonum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. dr n. med. Wojciech Matusewicz
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Opinia czy zasadne jest odstapienie od przedstawienia wynikéw badan klinicznych
interwencyjnych IV fazy do czego zgodnie z oSwiadczeniem z dnia 11.07.2012 1.
zobowigzal sie podmiot odpowiedzialny.

* _ koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600
mg/20 ml, tabletki powlekane 600 mg, roztwoér do infuzji 600 mg/50 ml
Acidum thiocticum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. dr n. med. Wojciech Matusewicz
2. dr n. med. Janusz Szyndler

Opinia dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

I i2biciki dojelitowe 20 mg

Esomeprazolum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz



8. Opinia czy komdrki ludzkie np. hepatocyty, aktywowane limfocyty, wyspy trzustkowe,
przytarczyce, komorki macierzyste sa produktami leczniczymi zgodnie z ustawa Prawo
farmaceutyczne oraz dyrektywami UE i podlegaja koniecznosci zgloszenia jako badanie
kliniczne.

Referuje: 1. Lidia Retkowska-Mika (ze strony Urzedu)

9. Opinia czy przekazane przez _ uzuie]nienia do dokumentacji rejestracyjne;j

uzasadniaja twierdzenie, ze produkt leczniczy jest roztworem
izobarycznym.

« N ot 6r do wsirzykiwari § mg/ml

Bupivacainum hydrochloridum

Podmiot odpowiedzialny:

Znak sprawy:

Referujg: 1. dr n. med. Janusz Szyndler
2. prof. Piotr Fiedor

10. Opinia czy opatrunek zawierajacy Zywe larwy muchy (Lucilia sericata) do stosowania
zewnetrznego jest produktem leczniczym. W przypadku pozytywnej odpowiedzi na
pytanie, czy jego rejestracja moze by¢ przeprowadzona zgodnie z art. 10a dyrektywy
2001/83/EC w oparciu o zasadg ,,ugruntowane zastosowanie medyczne” i w oparciu o
,,-mixed marketing-authorisation application” z ograniczonymi badaniami nieklinicznymi i
Kklinicznymi oraz bibliografie.

Referujq: 1. prof. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

11. Sprawy rézne.

Informacja dotyczaca ostatecznego okreslenia wskazan do stosowania piracetamu w kategorii
dostepnosci OTC.

Referuje: 1. prof. Piotr Fiedor

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
prof. Piotr Fiedor

dr n. med. Maciej Jedrasik

dr n. med. Wojciech Matusewicz

dr n. med. Janusz Szyndler

prof. dr n. med. Andrzej Langner

prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

i el Sl

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Nie dotyczy



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

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (obecny na czesci dot. pkt 1-3)

Anna Kalita — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Lidia Retkowska-Mika — Dyrektor Departamentu Prawnego (obecna na czgsci dot. pkt 8)
Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
(obecna na czesci dot. pkt 8, zastapiona przez Pana M. Lipowskiego)

Piotr Waniewski — Departament Prawny/czlonek Zespolu Radcow Prawnych

Marcin Lipowski — Naczelnik Wydzialu Oceny Dokumentacji Klinicznej (nieobecny na
pierwszej czesci posiedzenia) pkt. 1-3, 8)

Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydzialu Importu Réwnoleglego

Michal Gryz — Dyrektor Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobdw
Medycznych (obecny na czesci dot. pkt 8)

Marek Surowiec — Naczelnik Wydzialu Oceny Dokumentacji Badan Klinicznych Produktéw
Leczniczych (obecny na czgsci dot. pkt 8)

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad. 1,23

Przewodniczacy Komisji prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek powital obecnych i
otworzyl posiedzenie Komisji PL. Nastgpnie zapytal o uwagi do protokolu z dnia 16 maja
2013 r. Czonkowie Komisji PL nie zglosili uwag i1 protokél zostal jednomyslnie
zatwierdzony. Nastepnie przewodniczacy zapytal czy sa wolne wnioski dotyczace spraw poza
porzadkiem obrad, ktére by chciano omdéwic na tym posiedzeniu. Nikt nie zglosil takiego
wniosku. Przewodniczacy zaproponowal dodanie do porzadku obrad dwdch dodatkowych
spraw, ktdre zostaly skierowane do zaopiniowania przez Komisj¢ PL po przygotowaniu planu
posiedzenia (pkt 9 i pkt 10). Zmiana porzadku obrad zostala zaaprobowana przez czlonkéw
Komisji PL.

Przewodniczacy Komisji przychylil si¢ do prosby pani Lidii Retkowskiej-Mika, aby przejs¢
do punktu 8 porzadku obrad, a nastepnie kontynuowa¢ omawianie spraw zgodnie z
przewidziana kolejnoscia.

Ad. 8

Referujaca Pani Lidia Retkowska-Mika pokrétce przedstawila stan faktyczny, z ktdrego
zrodzilo sie pytanie skierowane do Komisji PL. Pytania dotyczyly dwdch sytuacji —
izolowanych wysp trzustkowych i komérek macierzystych, czy jesli sa podawane w celach
terapeutycznych stanowia one z definicji produkt leczniczy lub produkt leczniczy terapii
zaawansowanej. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej muszg spelnia¢ ogdlng definicje
produktu leczniczego oraz dodatkowe warunki okreslone w rozporzadzeniu dotyczacym
produktéw terapii zaawansowanych. Pytania te pojawily sie w zwiazku z otrzymaniem przez
Urzad informacji, Ze jedna z polskich uczelni przeprowadza badania z udzialem chorych na
cukrzyce typu I, ktdérym przeszczepia si¢ pod sluzéwke zoladka wyizolowane wyspy
trzustkowe. Badanie to ma na celu poréwnanie skutecznosci tej metody leczenia z dotychczas
stosowang metoda podania zawiesiny wyizolowanych komorek trzustkowych zyla wrotna do
watroby. Badanie to nie zostalo zgloszone do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw



Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i tym samym jest prowadzone
bez wymaganej przepisami prawa zgody na prowadzenie badania klinicznego. Zgodnie ze
stanowiskiem Departamentu Prawnego Urzedu izolowane wyspy trzustkowe spelniaja
definicj¢ produktu leczniczego zaréwno z prezentacji, poniewaZ sa przedstawiane jako
produkt, ktéry ma na celu leczenie choroby, jak i z funkcji — przywrdcenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu. Substancja czynna pochodzenia ludzkiego sa
w tym przypadku wysepki Langerhansa, a opisane badanie nosi cechy badania klinicznego.
Analizie poddano takZze odpowiednie dyrektywy i rozporzadzenia unijne oraz opinie naukowe
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Terapii Zaawansowanej (CAT) EMA. Odnosnie
izolowanych wysp trzustkowych CAT wydal dwie opinie. W pierwszym przypadku uznal je
za produkt leczniczy terapii zaawansowanej, poniewaZ komorki poddano manipulacji, w
wyniku ktdrej zmieniono ich cechy biologiczne (jeden z warunkéw zakwalifikowania
produktu jako terapii zaawansowanej). W drugim przypadku CAT zajal stanowisko, Ze
izolowane wyspy trzustkowe nie stanowia produktu leczniczego terapii zaawansowanej,
poniewaz nie zostaly poddane manipulacji i beda spelnia¢ te sama funkcje w organizmie.
Referujaca dodala, ze CAT zajmowal sie tylko tym, czy izolowane wyspy trzustkowe sa
produktem leczniczym terapii zaawansowanej czy nie. Natomiast jesli izolowane wyspy
trzustkowe nie bylyby produktem leczniczym w ogdle, CAT nie dokonywalby ich oceny.
Przewodniczacy poddal w watpliwos¢ czy jesli komdrki nie stanowia produktu leczniczego
terapii zaawansowanej to czy moga zosta¢ uznane za produkt leczniczy.

Stanowisko Departamentu Prawnego Urzedu poparl prof. Piotr Fiedor, stwierdzajac, ze
izolowane wyspy trzustkowe sa z definicji produktem leczniczym. Nie s3 one produktem
leczniczym terapii zaawansowanej poniewaz nie ulegly modyfikacji w rozumieniu
rozporzadzenia 1394/2007. W przypadku omawianych komorek Langerhansa naklada sie
rowniez ustawa transplantacyjna, jednak ona nie stanowi przeszkody, poniewaz zostala
stworzona dla innych celéw. Zmiana metody czy miejsca podania izolowanych wysp
trzustkowych wymaga oceny klinicznej i jesli badania z ich wykorzystaniem sa planowane, to
s3 to badania kliniczne. Jako produkt terapii zaawansowanej zostaly uznane izolowane w ten
sam sposGb wyspy swinskie, ktére z uwagi na zwierzece pochodzenie komdrek, zostaly
oplaszczone.

Przewodniczacy stwierdzil, iz fakt ze CAT nie zakwalifikowal wyizolowanych wysp
trzustkowych jako produkt leczniczy terapii zaawansowanej, nie oznacza, ze uznal je za
produkt leczniczy.

Nastepnie Pani Lidia Retkowska-Mika przytoczyla definicje produktu leczniczego zawarta w
dyrektywie 2001/83/EC oraz produktu leczniczego terapii zaawansowanej zawarta w
rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007. Jesli substancja spelnia definicje zawarta w dyrektywie
2001/83/EC to jest produktem leczniczym. Jezeli produkt ten spelnia dodatkowe warunki
przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007, to jest to produkt leczniczy terapii
zaawansowanej. Klasyfikacja ma na celu skierowanie produktu do rejestracji w okreslonej
procedurze (np. centralnej). Wyizolowane wyspy trzustkowe podlegaja procesowi
wytwarzania, kiéry prowadzi do powstania produktu leczniczego przed podaniem pacjentowi.
Prof. Piotr Fiedor dodal, Ze jesli sama w sobie zawiesina, w ktdrej podawane sa wyspy
trzustkowe stanowi produkt leczniczy, to komdérka w tej zawiesinie spelnia wszystkie kryteria
produktu leczniczego.

Nastgpnie wywiazala sig¢ dluga dyskusja na temat biologicznych produktéw leczniczych, jakie
struktury (komdrki, tkanki, narzady lub ich fragmenty) nalezy traktowac jako przeszczep a
jakie jako produkt leczniczy, jakie dzialania stanowia procedure medyczna, eksperymenty
medyczne, a jakie badania kliniczne, kiedy i jakie komorki spelniaja definicje produktu
leczniczego 1 produktu leczniczego terapii zaawansowanej. Pojawily sie glosy za
wystapieniem do Polskiego Towarzystwa Transplantologicznego o zajecie stanowiska



odnosnie zakwalifikowania izolowanych wysp trzustkowych jako przeszczepu lub jako
produktu leczniczego, a takze za przelozeniem podjecia decyzji o zaklasyfikowaniu
izolowanych wysp trzustkowych jako produktu leczniczego do kolejnego posiedzenia Komisji
PL.

Dr n. med. Janusz Szyndler zwrécil uwagg, Ze od podjetej decyzji zalezy pézniejsza kontrola
tego typu dzialan w naszym kraju. Niezakwalifikowanie izolowanych wysp trzustkowych
jako produktu leczniczego oznaczac bedzie ich traktowanie jako przeszczep 1 spowoduje
pozostawienie tych produktéw bez nadzoru.

Prof. Piotr Fiedor podsumowal, Ze komdérki Langerhansa mozna by traktowac jako szczegdlny
rodzaj przeszczepu, ale nie wyklucza to, Ze sa one produktem leczniczym. Komdrki sa
podawane w zawiesinie zawierajacej m.in. albuminy, heparyny. Przeszczepianie izolowanych
wysp trzustkowych niesie za sobg ryzyko dla pacjenta np. poprzez niewlasciwe oczyszczenie
takiej zawiesiny. Ponadto naleZy wykazac, ze przeszczepienie pod sluzéwke zofadka stanowi
bardzie] skuteczng metode niz dotychczas stosowane. Badania prowadzone przez
wspomniang uczelnig sq badaniami klinicznymi.

Nastepnie Pani Lidia Retkowska-Mika przytoczyla definicje badania klinicznego oraz
produktu leczniczego i substancji z ustawy Prawo farmaceutyczne.

Prof. Piotr Fiedor zwrocil uwage, ze opinia Komisji PL bedzie wsparciem do zmiany
podejscia w Polsce co do przeprowadzania tego typu badan w jednostkach akademickich bez
ich zglaszania jako badania kliniczne. Opinia Komisji PL moze wywola¢ dyskusje nad tym
problemem w Polsce. Na Swiecie sa prowadzone badania kliniczne komérek Langerhansa,
natomiast w Polsce traktowane jest to jako eksperyment medyczny.

Pani Lidia Retkowska-Mika zwrdcila réwniez uwage, Ze jest to niepokojaca sytuacja, jesh w
osrodkach akademickich w Polsce s3 przeprowadzane badania na ludziach, ktdre nie sg
traktowane jako badania kliniczne, i nie uzyskuja zgody wlasciwych instytucji. Jest to
problem zaréwno prawny jak 1 etyczny, dlatego wazne jest wsparcie Komisji PL w okresleniu
zasad prowadzenia tego rodzaju badan. Prowadzenie badan klinicznych bez uzyskania zgody
jest karalne. Po kolejnej dyskusji referujaca poprosita o odpowiedz na precyzyjnie
sformulowane pytanie, poniewaZz w pytaniu skierowanym na posiedzenie Komisji PL
zastosowano pewien skrét myslowy, a w tym przypadku chodzilo dokladnie o to czy Komisja
PL podziela opinig, Ze izolowane komodrki wysp trzustkowych 1 komdrki macierzyste
stosowane w celach terapeutycznych sa produktami leczniczymi w rozumieniu definicji z art.
2 pkt 32 ustawy Prawo farmaceutyczne. Jesli chodzi o komdrki macierzyste, to podobne
pytanie zostalo skierowane do Prezesa Urzedu ze strony innej polskiej uczelni, czy komdrki
macierzyste sg produktem leczniczym i powinny zosta¢ zgloszone do Urzedu jako badanie
kliniczne.

Odnosnie zakwalifikowania komérek macierzystych w przypadku, ktérego dotyczylo pytanie,
jako produktu leczniczego czlonkowie Komisji PL nie mieli watpliwosci i stwierdzili, Ze jest
to produkt leczniczy. Natomiast izolowane wyspy trzustkowe dr n. med. Wojciech
Matusewicz zakwalifikowal jako przeszczep, a nie jako produkt leczniczy. Takie samo zdanie
podzielil przewodniczacy. Pani Lidia Retkowska-Mika wystapila o uzasadnienie rdéznego
zakwalifikowania tych komérek. Po dluzszej dyskusji w kwestii traktowania izolowanych
wysp trzustkowych jako produktu leczniczego lub przeszczepu nadal nie ustalono wspdlnego
stanowiska. Przewodniczacy zaproponowal wniosek, ze komdrki macierzyste i izolowane
wyspy trzustkowe sa produktem leczniczym, o ile zostaly na tyle przetworzone, Ze mieszcza
si¢ w definicji produktu leczniczego terapii zaawansowanej. Z takim wnioskiem nie zgodzila
si¢ pani Lidia Retkowska-Mika i prof. Piotr Fiedor, Ze nie odpowiada on na postawione przed
Komije PL pytanie. Po dalszej dyskusji prof. Piotr Fiedor zaproponowal odpowiedz na
postawione pytanie, Ze zgodnie z definicja i obowiazujacym prawem polskim i europejskim
produkt wypelnia definicje produktu leczniczego, chociaz w Polsce majac na uwadze ustawg



transplantacyjna traktowany jest jako przeszczep, i podlega wszelkim restrykcjom badania
Klinicznego.

W zwiazku z trudnosciami w ustaleniu wniosku koncowego, przewodniczacy wyrazil zgode,
aby podjecie uchwaly i glosowanie zostalo przesuni¢te na koniec posiedzenia.

Ad. 4

Referujacy dr n. med. Janusz Szyndler przedstawil wniosek podmiotu odpowiedzialnego
o dokonanie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu
leczniczego , tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg. Produkt leczniczy

zawiera jako substancje czynng desloratadyng, substancje stosowana w lagodzeniu
objawéw zwigzanych z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa lub pokrzywka.
Produkty zawierajace desloratadyne sa dopuszczone do obrotu w Polsce z kategoria
dostepnosci Rp — produkty wydawane z przepisu lekarza. Po uzyskaniu zgody Prezesa Urzedu
na zmiang kategorii dostgpnosci z Rp na OTC, bylaby pierwszym lekiem
zawierajagcym desloratadyne dostepnym w ULE bez przepisu lekarza. Z uzupelnienia do
raportu klinicznego dolaczonego przez podmiot odpowiedzialny do dokumentacji zloZonej na
potrzeby zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC wynika, Ze na
rynku europejskim nie ma tej substancji dostepnej bez recepty.
Nastepnie referujacy omdéwil pokrétce substancje czynng. Desloratadyna jest metabolitem
loratadyny, substancji szeroko stosowanej na terenie UE. Produkty lecznicze zawierajace
loratadyng sa dostepne w Polsce i innych krajach UE z kategoria dostgpnosci OTC.
Desloratadyna ma takiec same wskazania jak loratadyna. Przy zmianie kategorii dostgpnosci
na OTC podmiot odpowiedzialny skoncentrowal si¢ gléwnie na skrdceniu czasu terapii
maksymalnie do 10 dni bez konsultacji z lekarzem. Przeprowadzona analiza potencjalnego
ryzyka zwigzanego z niepozadanymi dzialaniami tego produktu leczniczego nie wskazuje na
istnienie jakichs istotnych problemdw, na podstawie przegladu klinicznego.
Pan Marcin Lipowski zwrdcil uwage, ze jest to kolejny przypadek, w ktérym generyczny
produkt leczniczy wejdzie na rynek jako pierwszy z kategoria dostepnosci OTC. Wprawdzie
mozna spodziewac si¢, ze EMA niedlugo dopusci stosowanie desloratadyny bez przepisu
lekarza, jednak Polska bedzie pionierem w tym zakresie.
Pani Anna Kalita zapytala czy kwalifikacje eksperta przygotowujacego dokumentacje
dostarczong przez podmiot odpowiedzialny mozna uznac za wystarczajace.
Dr n. med. Janusz Szyndler stwierdzil, Ze nie ma zastrzezen do uzupelnienia do raportu
klinicznego, ktore zostalo przedstawione komisji PL, pomimo iZ zostalo ono przygotowane
przez biologa a nie klinicyste. Nastepnie referujacy stwierdzil, ze wskazania do stosowania
produktu leczniczego - z kategoria dostgpnosci OTC nie ulegly zmianie w stosunku do
produktu dostepnego na recepte. Wskazania te sg precyzyjnie sformulowane, zmianie ulegl
czas terapii bez konsultacji z lekarzem, ktdry zostal skrécony do 10 dni. Biorac pod uwage
profil bezpieczenstwa i wskazania referujacy nie widzi przeciwwskazan do dopuszczenia
desloratadyny do sprzedazy odrecznej. Po krétkiej dyskusji referujacy przytoczyl wskazania z
zaproponowanej ulotki produkt leczniczego * z kategoria dostepnosci OTC. Produkt
jest wskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat oraz u dorostych,
,- fagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem blony Sluzowej nosa (zapalenie
blony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyklad katarem siennym lub uczuleniem
na roztocza). Do objawdw tego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa,
swedzenie podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie lub lzawienie oczu”. Drugim
wskazaniem jest stosowanie ,,w celu lagodzenia objawdw zwiazanych z pokrzywka (stan
skory wywolany uczuleniem). Do objawdw tego stanu zalicza sig: Swiad skory i pokrzywke”.



Do wskazan dopisana jest informacja, ze jezeli po uplywie 10 dni nie nastapila poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Referujacy wskazal na zamieszczenie w proponowanej ChPL informacji o braku danych
klinicznych dotyczacych skutecznosci stosowania desloratadyny u mlodziezy w wieku od 12
do 17 lat, chociaz produkt jest wskazany dla tej grupy wickowej z okreslonym w ChPL i
ulotce dawkowaniem. W zwiazku z tym przedstawiong Komisji PL dokumentacje nalezy
uzupelni¢ o pelny raport kliniczny. Podmiot odpowiedzialny powinien takZe wyjasni¢ kwestie
wielkosci opakowan (zaproponowano opakowania po 10 i 30 tabletek), poniewaz wielkos¢
opakowania 30 tabletek nie znajduje uzasadnienia majac na uwadze dawkowanie {1 albo 2
tabletki na dobg w zaleznosSci od wieku pacjenta) i maksymalny czas leczenia bez konsultacji
lekarskiej (10 dni).

Prof. dr n. med. Andrzej Langner zaproponowal wstrzymanie si¢ z podjeciem decyzji o
zmianie kategorii dostgpnosci z Rp na OTC do czasu uzupelnienia dokumentacji i zlozenia
wyjasnien przez podmiot odpowiedzialny.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Przed wydaniem przez Komisje ds. Produktéw Leczniczych opinii o moZliwosci zmiany
kategorii _dostepnosci_produktu_leczniczego [l z_Rp na OTC nalezy wystapi¢ do
podmiotu odpowiedzialnego o przedstawienie wyjasnien odnosnie skutecznosci produktiu
leczniczego w grupie pacijentow w wieku 12-17 lat, wielkosci opakowania 30 tabletek oraz o
uzupelnienie _dokumentacji o pelny raport przygotowany przez eksperta klinicznego w
dziedzinie alergologii.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig: 0

Ad. S

Referujacy dr n. med. Wojciech Matusewicz pokrotce przedstawil sprawe zwigzana ze
wskazaniami produktu leczniczego ﬂ, kiéry byl juz przedmiotem
wczesniejszych rozwazan Komisji PL. Podmiot odpowiedzialny wystapil z wnioskiem o
ujednolicenie wskazan dla produktu leczniczego — kapsulki migkkie, 100
mg do wskazan produktéw leczniczych zarejestrowanych w Polsce w dawkach 30 mgi 60 mg
zawierajacych jako substancje czynna ubidekarenon i dostepnych bez przepisu lekarza (OTC).
Zgodnie ze stanowiskiem Komisji PL z dnia 28.03.2013 r. dla produktu leczniczego
- kapsutki migkkie, 100 mg z kategoria dostgpnosci OTC mozna zaakceptowac
wskazania w profilaktyce miazdzycy, ostabionej wydolnosci fizycznej i zespole chronicznego
zmegczenia spowodowanymi niedoborem endogennege koenzymu Qg (np. u sportowcéw
wyczynowych, u oséb w podeszlym wieku, u ktérych wraz z wiekiem dochodzi do
fizjologicznego zmnigjszenia zawartosci koenzymu Q)9 we krwi i tkankach). Ze wzgledu na
to, iz podmiot odpowiedzialny nie przedstawil badan potwierdzajacych szersze wskazania tj.
pomocnicze stosowanie w zdiagnozowanych chorobach ukladu krazenia, takich jak:
kardiomiopatia i niewydolnos¢ krazenia, choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze,
zaburzenia rytmu serca, oraz w paradontopatiach, nie ma podstaw do ich zaakceptowania.
Takie wskazania maja jednak produkty lecznicze =zawierajace koenzym Qi
o mocy 301 60 mg znajdujace si¢ na rynku w Polsce. Podmiot odpowiedzialny wystapil wiec
do Urzedu z prosba o wyjasnienie zaistnialych niespdjnosci i ponowna weryfikacje
mozliwosci dostosowania wskazafi z uwzglednieniem jednolitych kryteridow oceny dla
wszystkich produktéw leczniczych.




Referujacy stwierdzil, Ze na rynku, oprécz produktéw leczniczych o mocy 30 i 60 mg, jest
obecnie wiele suplementéw diety z koenzymem Q10 i ze wszystkie produkty lecznicze
zawierajace koenzym QI0 powinny zosta¢ wykreslone z listy produktéw leczniczych i
funkcjonowac na rynku jako suplementy diety.
Dr n. med. Maciej Jedrasik podkreslil, ze ocena ekspertéw dotyczy konkretnego produktu
leczniczego i Ze ocena produktu leczniczego * 100 mg zostala dokonana
w okreslonych ramach, a nie w poréwnaniu do innych preparatéw zawierajacych dawki 30
mg i 60 mg ubidekarenonu znajdujacych sie na rynku, ktére zostaly dopuszczone do obrotu z
szerszymi wskazaniami. Sprawa produktu leczniczego o mocy 100 mg jest w
toku od dawna. Pierwszy wniosek rozpatrywany przez Komisje PL dotyczyl kategorii
dostepnosci tego produktu i wowczas Komisja PL zgodzila si¢ na rejestracje produktu z
kategoria OTC z ograniczonymi wskazaniami do stosowania. Teraz podmiot wnioskuje o
rozszerzenie wskazan o kardiomiopatie 1 nadcisnienie, poniewaz inne preparaty na rynku
zostaly dopuszczone z szerszymi wskazaniami jednak proponowane wskazania sa wlasciwe
dla lekéw na recepte. Wszystkie preparaty zawierajace koenzym Qo powinny miec
jednakowe wskazania i jednakowy status.
Pani Anna Kalita dodala, Ze Komisja PL obok podjecia uchwaly w sprawie _
moze wyda¢ rekomendacje dla Urzedu Rejestracji do przeprowadzenia przegladu rynku
dotyczacego produktéw leczniczych zawierajacych koenzym Q10 pod katem zasadnosci
dopuszczenia tych produktow jako produktéw leczniczych i pod katem wskazan do
stosowania. Jednak w celu unikniecia nieréwnego traktowania podmiotéw, wskazania
produktéw leczniczych zawierajacych koenzym Q10 powinny by¢ jednolite.
Przewodniczgcy Komisji stangl na podobnym stanowisku.
Prof. Piotr Fiedor wskazal, ze szersze wskazania sa nieuzasadnione badaniami, poniewaz
ocena pismiennictwa ich nie potwierdza. Ujednolicenie wskazan powinno nastapi¢ poprzez
ograniczenie wskazan produktéw zawierajacych 30 mg i 60 mg koenzymu Q10.
Po dyskusji dotyczacej mozliwosci zmiany i ujednolicenia wskazan produktéw leczniczych
pani Anna Kalita dodala, Ze tylko pojawienie si¢ nowych danych dotyczacych skutecznosci
lub bezpieczenistwa uzasadnia zmiang¢ wskazan produktéw zawierajacych koenzym Q10
dostepnych na rynku w dawkach 30 mg i 60 mg, i Ze nie ma mozliwosci przeprowadzenia
procedury referalowej na poziomie narodowym ktdrej mozna by podda¢ produkty zawierajace
ubidekarenon. Niepotwierdzona skutecznos¢ moze by¢ jednak ryzykiem dla zdrowia
publicznego.
Pan Marcin Lipowski wystapil z propozycja ujednolicenia wskazan dla produktu
zawierajagcego 100 mg koenzymu Q10 i dokonania ponownej analizy dokumentacji w
procesie rerejestracji produktéw leczniczych zawierajacych ubidekarenon i wtedy
ujednolicenie wskazaf. Pani Anna Kalita zauwazyla, ze czgs¢ produktéw zawierajacych
koenzym Q10 mogla juz przejs¢ procedure rerejestracji, a poniewaz obecnie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sa przediuzane na czas nieokreslony, moze nie by¢ moZliwe
ujednolicenie wskazan dla wszystkich produktéw. W trakcie rerejestracji mozna dokonac
oceny stosunku korzysci do ryzyka, a brak skutecznosci jest jakims ryzykiem.
Prof. Piotr Fiedor stwierdzil, Ze zaproponowane szersze wskazania nie sa potwierdzone. To,
ze kiedyS produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu, nie oznacza Ze podmiot
odpowiedzialny ma by¢ zwolniony z obowiazku przedstawienia badan potwierdzajacych
skutecznos¢ w danych wskazaniach. Brak potwierdzonej skutecznosci wynika z braku badan
klinicznych.
Po dalszej dyskusji dr n. med. Janusz Szyndler zaproponowal, ze poniewaz sa dopuszczone
do obrotu produkty lecznicze zawierajace koenzym Q10 w dawce 30 mg i 60 mg z takimi

wskazaniami o jakie wnioskuje podmiot odpowiedzialny, mozna wyrazi¢ zgode na
dostosowanie wskazan produktu leczniczego — majac na uwadze, Ze



podczas rerejestracji tego leku zostanie dokonana powtdrna analiza stosunku korzysci do
ryzyka. W trakcie ponownej oceny produktéw leczniczych zawierajacych ubidekarenon
podczas procedury przediuzenia mozna podnies¢ argument, Ze np. biorac pod uwagg
wytyczne swiatowych towarzystw odnosnie nadcisnienia, nie ma tam miejsca, aby koenzym
Q10 byl stosowany nawet jako lek pomocniczy. W taki sposéb nastapi sukcesywna zmiana i
ujednolicenie wskazar.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Wskazania do_stosowania produktu leczniczego _ Ubidecarenonum
kapsulki migkkie, 100 mg moga zosta¢ dostosowane do wskazan produktéw leczniczych
zawierajacvch 30 mg 1 60 mg ubidekarenonu. Komisja ds. Produktow Leczniczych stoi na
stanowisku_ 7e stosunek korzvsci do rvzvka wszystkich produktéw leczniczyvch zawierajacych
ubidekarenon powinien zosta¢ ponownie poddany analizie w procesie przedluZenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymatl sic: 0

Ad. 6

Referujacy dr n. med. Wojciech Matusewicz pokrotce przedstawil sprawe. Produkty lecznicze
zawierajgce kwas tioktynowy _ sa dopuszczone do obrotu m.in. w Niemczech, na
Litwie, na Slowacji, w Polsce i innych krajach Europy wschodniej. Kwas tioktynowy jest
szeroko opisany w literaturze, jednak badania skutecznosci prowadzone byly na malych
populacjach. Zgodnie z zaleceniem Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego podmiot
odpowiedzialny zobowiazal si¢ do przeprowadzenia badan klinicznych IV fazy produktu
leczniczego ., koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 600 mg/20 ml,
tabletki powlekane 600 mg, roztwdér do infuzji 600 mg/50 ml, ktére zweryfikuja ich
skutecznos¢ w leczeniu neuropatii cukrzycowe]j. Referujacy stwierdzil, ze bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego jest udokumentowane, natomiast jego skutecznos¢ jest
watpliwa. Niektérzy przedstawiciele srodowiska diabetologicznego uznali, Zze nie ma
koniecznosci przeprowadzania takich badan, poniewaZz substancja jest szeroko opisana w
literaturze, i Zze nie ma alternatywnego srodka do stosowania w neuropatii cukrzycowej i
leczeniu stopy cukrzycowej. W oparciu o takie opinie podmiot odpowiedzialny kwestionuje
zasadnos¢ przeprowadzenia takich badan.

Dr n. med. Janusz Szyndler dodal, ze w rekomendacjach i wytycznych Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego kwas tioktynowy jest wymieniany jako sluzacy do leczenia
przyczynowego neuropatii z dodatkowym komentarzem, Ze ocena skutecznosci i
bezpieczenstwa wymaga dodatkowych badan. Nastepnie kilku czlonkéw wchodzacych w
sklad rady PTD wydalo opini¢ o braku koniecznosci prowadzenia dalszych badan. W krajach
zachodniej Europy nie ma tej substancji w wytycznych. Badan jest wprawdzie wicle, ale sa
one male i skutecznos¢ jest watpliwa. Jednak w tej dyskusji nalezy odnies¢ sie do
postawionego pytania o mozliwos¢ odstapienia od przeprowadzania badan klinicznych
interwencyjnych IV fazy. Zdaniem dr n. med. Janusza Szyndlera na podstawie
przedstawionych materialéw mozna odstapi¢ od wymogu przeprowadzenia tych badar.

Dr n. med. Wojciech Matusewicz podsumowal, ze lek jest na rynku od bardzo dawna, o
watpliwe]j skutecznosci i Ze na podstawie przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny
danych, badania, o ktérych mowa, nic nie wniosa, w zwiazku z tym proponuje si¢ odstapienie
od nich.



Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Podmiot odpowiedzialny moze odstapi¢ od przedstawienia wynikéw badan klinicznych
interwencyijnych IV fazy produktéw leczniczych _ koncentrat_do_sporzadzania
roziworu _do_infuzji 600 mg/20 ml. tabletki powlekane 600 mg. roztwdér do infuzii

600 mg/50 ml.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Ad.7

Dr n. med. Wojciech Matusewicz pokrotce przedstawil kolejng sprawe dotyczaca leku
, tabletki dojelitowe, 20 mg, ktdry zawiera substancje czynna esomeprazol.
Wskazania esomeprazolu sg takie same jak omeprazolu. Podmiot odpowiedzialny zlozyl
wniosek o zmianeg kategorii dostgpnosci omawianego produktu z Rp na OTC. W UE nie ma
na chwil¢ obecng dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego zawierajgcego esomeprazol
z kategoria dostgpnosci OTC. EMA ma si¢ dopiero wypowiedzie¢ w tej kwestil odnosnie
oryginalnego leku Nexium Control, ktéry miatby uzyskac status leku OTC.
Prof. Piotr Fiedor potwierdzil, Zze produkt leczniczy jest przedmiotem analizy w EMA.
Dyskusja na poziomie europejskim zwigzana jest z tym, Ze badania kliniczne oryginalnego
leku potwierdzaja zasadnosc stosowania przez dwa tygodnie a nie przez cztery. Z drugiej
strony wytyczne gastroenterologiczne zakladaja czterotygodniowe stosowanie tych
produktéw. Badania kliniczne nie potwierdzaja efektu dla dluzszego stosowania, co stanowi
problem. Biorac pod uwage wytyczne kliniczne produkt leczniczy z kategoriag OTC mdglby
by¢ stosowany do czterech tygodni. Z drugiej jednak strony nie mamy danych klinicznych,
ktére uprawniaja nas do wskazania dluzszego niz 2 tygodnie stosowania leku. Prof. Piotr
Fiedor dodal, Ze jego zdaniem produkt leczniczy |JJi] zawierajacy esomeprazol moze
uzyskac status leku dostgpnego bez przepisu lekarza (OTC). Nastepnie przytoczono
wskazania esomeprazolu wydawanego z przepisu lekarza.
Pani Anna Kalita przedstawila wskazania oryginalnego leku Losec Pro, tabletki dojelitowe,
20 mg, zawierajacego jako substancje czynna omeprazol, ktdry jest dostepny w Polsce bez
recepty. Zgodnie z ChPL lek jest wskazany w leczeniu objawdw refluksu zoladkowo-
przelykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zoladkowej).
Prof. Piotr Fiedor stwierdzil, Ze wskazania dla esomeprazolu z kategorig dostepnosci OTC
powinny by¢ takie same, z podaniem réwniez objawow, aby pacjent wiedzial w jakich
stanach lek znajduje zastosowanie. Ponadto w ulotce powinna znalez¢ sig informacja o
mozliwosci zglaszania dzialan niepozadanych do Urzedu.
Pan Marcin Lipowski zwrécil uwage, ze w Polsce bylby to trzeci przedstawiciel grupy
inhibitoréw pompy protonowej wydawany bez przepisu lekarza. Podobna droge przechodzit
omeprazol. Dlatego tez prawdopodobne jest, ze w ChPL znajdzie si¢ taki sam zapis jak w
przypadku omeprazolu i pantoprazolu dostgpnych OTC, Ze jezeli objawy nie ustapia po 14
dniach kuracji nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem. Maksymalny czas leczenia pantoprazolem
bez konsultacji lekarskiej nie moze przekroczy¢ czterech tygodni.
Prof. Piotr Fiedor dodal, ze dawkowanie i czas leczenia powinien by¢ okreslony jak w
przypadku omeprazolu tj. 1 tabletka dziennie do 14 dni, bez konsultacji lekarskie;j.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
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Wskazania dla produktu leczniczego zawierajacego esomeprazol powinny by¢ ograniczone do
wskazan okreslonych w charakterystyce produktu leczniczeso zawierajacego omeprazol z
czasem leczenia do dwdch tygodni przy kategorii dostepnosci OTC.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig:

Ad. 9

Referujacy dr n. med. Janusz Szyndler na wstepie omowil dostepny material i postawione
przed Komisja PL pytanie. Problem zasadniczo dotyczy izobarycznosci podawanego ptynu do
przestrzeni podpajeczyndéwkowej. co wplywa na rozprzestrzenianiem si¢ znieczulenia.
Podmiot odpowiedzialny twierdzi, Ze na izobarycznos¢ produktu leczniczego

wskazuje zawartos¢ chlorku sodu. Zdaniem referujacego w celu potwierdzenia
izobarycznosci omawianego produktu leczniczego wazniejsze jest poréwnanie jego gestoSci,
poniewaz ciezar wlasciwy Srodka miejscowo znieczulajacego wplywa na jego
przemieszczanie si¢ wokdl kanalu rdzeniowego.
Prof. Piotr Fiedor poddal w watpliwos¢ prawidlowos¢ zastosowanej terminologii jak izo-,
hipo- i hiperbarycznos¢, poniewaz w medycynie nie stosuje si¢ takich okreslen i
zaproponowal aby podmiot odpowiedzialny wyjasnit znaczenie izobarycznosci.
Referujacy stwierdzil, Ze takie pojecie jest uZywane w materialach oraz w pismiennictwie, i
ze okresla ono stosunck gestosci roztworu podawanego 1 gestosci plynu mézgowo-
rdzeniowego. Gestos¢ roztworu bupiwakainy gotowego do podania powinna miesci¢ sic w
pewnych okreslonych ramach przyjetych dla roztworéw izobarycznych. W dostarczongj
dokumentacji brak jest jednak informacji o ggstosci roztworu bupiwakainy, ktdre
pozwalalyby na dokonanie oceny czy jest to roztwdr izobaryczny. Z dokonanego przeliczenia
stezenia i ilosci chlorku sodu, ktére nie jest jednak przeliczeniem adekwatnym, wynika, Ze
omawiany roztwdr bupiwakainy jest roztworem hipotonicznym.
Pani Anna Kalita dodala, ze produkt leczniczy zawierajacy bupiwacaine tego samego
wytworcy jest zarejestrowany w Estonii, Litwie i Eotwie. Z dostepnej na stronie agencji
lotewskiej ChPL wynika, ze produkt moze by¢ roztworem izobarycznym.
Na podstawie zloZzonej w Polsce przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji chemicznej nie
mozna stwierdzi¢ czy roztwdr jest izo-, hipo- czy hiperbaryczny, poniewaz nie podano nawet
stezenia chlorku sodu.
Po dyskusji na temat prawidlowosci i nieprawidlowosci przyjetej terminologii, okreSlenia
stezenia chlorku sodu lub ggstoSci roztworu bupiwakainy oraz braku dowodéw na
potwierdzenie jej izobarycznosci, referujacy podsumowal, Ze wedlug pismiennictwa
zaakceptowanym miernikiem jest relacja gestosci podawanego roztworu do gestosci plynu
mézgowo-rdzeniowego w temperaturze 37°C. Poniewaz w dokumentacji podmiotu
odpowiedzialnego nie ma w ogdle poréwnania tych gestosci, nie ma dowodéw na
potwierdzenie izobarycznosci roztworu bupiwakainy.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Podmiot odpowiedzialny powinien uzupelni¢ dokumentacj¢ o dane pozwalajace na dokonanie
oceny czy produkt leczniczy ﬁ roztwér do wstrzykiwan, 5 mg/ml jest

roztworem izobarycznym.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
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Wstrzymatl sie:
Ad. 10

Kolejna sprawe zreferowal prof. Piotr Fiedor. Przed Komisje PL zostaly postawione dwa
pytania. Pierwsze dotyczylo mozZliwosci zakwalifikowania opatrunku zawierajacego zywe
larwy much (Lucilia sericata) do oczyszczania Zle gojacych sig ran jako produktu
leczniczego, drugie sposobu jego rejestracji. Referujacy stwierdzil, Ze opatrunek zawierajacy
zywe larwy much spelnia warunki okreslone w definicji produktu leczniczego, w zwiazku z
czym mozna go zakwalifikowac jako biologiczny produkt leczniczy, dla ktérego musza
zostac spelnione okreslone warunki m.in. GMP i kontroli. Opatrunek zawierajacy zywe larwy
miuch zostal zarejestrowany w Stanach Zjednoczonych (FDA wydalo zgode w 2004 1.) oraz w
Wielkiej Brytanii jako produkt leczniczy dostepny na recepte. Produkt jest stosowany bardzo
rzadko w owrzodzeniach i trudno gojacych si¢ ranach. Podmiot, kidry by wystepowal o taki
opatrunek, musi wykazac, Ze stosowanie opatrunku przynosi lepsze efekty niz nowe techniki
chirurgiczne i metody leczenia.

Pani Anna Kalita dodala, Ze z korespondencji prowadzonej z agencja rejestracyjng jednego z
panstw czlonkowskich UE wynika, ze procedura dopuszczenia do obrotu opatrunku
zawierajacego larwy jest na ukofNczeniu, a podmiot odpowiedzialny (inny miz podmiot
skladajacy zapytanie w Polsce) zlozyl wniosek mieszany zawierajacy wyniki badan wlasnych
i dane bibliograficzne. Po krétkiej dyskusji dotyczace]j przedstawionego Komisji PL pytania o
sposob rejestracji opatrunku zawierajacego Zywe larwy much, referujacy podsumowal, Ze taki
produkt leczniczy musi przejs¢ pelna procedure rejestracyjng z przedstawieniem wlasnych
wynikéw badan i wykazaniem wyZszosci tej metody leczenia nad innymi metodami.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Opatrunek zawierajacy Zywe larwy much {Lucilia sericata) do stosowania zewnetrznego
spelnia warunki produktu leczniczego. Produkt leczniczy powinien przej$¢ pelna procedure
rejestracyjna w_oparciu_o dokumentacie zawierajaca wyniki badan wlasnych i dane
literaturowe.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Ad. 11

Referujacy prof. Piotr Fiedor przypommnial na wstgpie, Ze produkt leczniczy zawierajacy
piracetam byl juz omawiany na wczesniejszym posiedzeniu Komisji PL, i ze Komisja PL
wyrazila zgode na dopuszczenie do obrotu piracetamu z kategoria dostgpnosci OTC.
Problemem jednak pozostalo ostateczne okreslenie wskazan. Bedzie to pierwszy lek w Polsce
zawierajacy piracetam dostgpny bez recepty, przy czym lek ten jest generycznym produktem
leczniczym. Referujacy zaproponowal ogélne sformulowanie wskazan., ktore znajduja
potwierdzenia w wynikach badan: krétkotrwale stosowanie w czynnosciowych zaburzeniach
funkcji pozmawczych nie spowodowanych zmianami o podlozu organicznym (pamigc,
koncentracja, kojarzenie, myslenie, ogdlne przetwarzanie informacji). Skuteczna dawka
wykazana dla oryginalnego produktu leczniczego wynosi 1200 mg 3-4 razy. Proponowana
dawka dobowa piracetamu z kategoria dostepnosci OTC moze by¢ okreslona jako 2 tabletki
po 800 mg.

12



Przewodniczacy zaznaczyl, ze w trakcie tej dyskusji Komisja PL nie okresla dawkowania.
Pani Anna Kalita zwrdcila uwage, czy w takim razie dla generycznego produktu leczniczego
zawierajacego piracetam zostanie zachowane tylko jedno ze wskazan oryginalnego leku
Nootropil, tabletki powlekane, 800 mg i czy dla produktu leczniczego, ktéry ma miec
kategorig OTC nie zostalo ono zmienione.

Po dyskusji dotyczacej okreslenia proponowanego zapisu wskazania, referujacy kontynuowal,
ze czas terapii wskazany w ulotce proponuje sie aby wynosil od 3 do 5 dni, maksymalnie 7
dni, ze wskazaniem na koniecznos¢ konsultacji z lekarzem specjalista, jesli po tym czasie
objawy nie ustapily. Produkt powinien by¢ dostepny wylacznie w aptekach. W ulotce ponadto
powinny znalez¢ si¢ informacje o moZliwosci zglaszania wszelkich objawdéw niepozadanych
lekarzowi, farmaceucie, pielegniarce lub bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji na podany adres oraz
dodatkowe informacje o tym. ze: produkt nie powinien byC przyjmowany z powodu
wynikajacego z niewlasciwego trybu Zycia (zmeczenia wynikajacego z braku odpoczynku,
niewlasciwego odzywiania, zaburzen snu), w celu zapobiegania zaburzeniom czynnosciowym
funkcji poznawczych; pacjent musi mie¢ SwiadomosC, Zze objawy zaburzen funkcji
poznawczych nie s3 spowodowane zaburzeniami o podlozu organicznym; w przypadku
podejrzenia podloza organicznego konieczna jest natychmiastowa konsultacja u lekarza
specjalisty w celu ich wykluczenia; w przypadku podejrzenia niewydolnosci i/lub choréb
nerek konieczna jest konsultacja u lekarza specjalisty.

Przewodniczacy zaznaczyl, Ze opinie wyrazane przez czlonkéw Komisji oparte sa na ich
wiedzy, ale niektérych nie da sie wprowadzi¢. Jezeli lek oryginalny mial dane zapisy to w
leku odtwdérczym nie moga si¢ znalez¢ inne, ktére nie wynikaja z wiedzy zawartej w ChPL
produktu oryginalnego. Wskazania lekéw generycznych powinny by¢ identyczne jak leku
oryginalnego. do ktérego sic odwoluja. W przypadku zatwierdzenia kategorii dostgpnosci
OTC dla generycznego produktu leczniczego zawierajacego piracetam wskazania powinny
by¢ zaweZone.

Prof. Piotr Fiedor dodal, Ze jesli zostatby zachowany zapis z ChPL leku oryginalnego, to
bylby niezrozumialy dla pacjenta. Takie okreslenie wskazan kwalifikuje produkt do kategorii
dostepnosci Rp. Wskazania obecnie proponowane przez Komisje PL sa zawgzone w stosunku
do oryginalnego produktu leczniczego dostgpnego z przepisu lekarza.

Na pytanie Pani Anny Kality, czy poza zawgZeniem wskazan podmiot odpowiedzialny
powinien przedstawi¢ dodatkowe dane, czlonkowie Komisji odpowiedzieli, Ze nie ma takiej
potrzeby. Ponadto Pani Anna Kalita wyrazila obawy, Ze lek zawierajacy piracetam dostgpny
bez recepty bedzie intensywnie reklamowany.

Dr n. med. Janusz Szyndler dodal, ze do 2011 r. piracetam byl dostgpny w Stanach
Zjednoczonych jako suplement diety i zostal wycofany. Zwrocil uwage takze, ze zgodnie z
wytycznymi EMA do zmiany kategorii dostepnosci leku na OTC, jesli istnieje
prawdopodobienstwo, ze produkt leczniczy dostgpny bez recepty bedzie inaczej stosowany
niz bedzie to zapisane, a tak prawdopodobnie bedzie w tym przypadku, to powinno sie
odmdwic jego rejestracji jako leku z kategoria dostgpnosci OTC.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Komisja ds. Produktdw Leczniczvch proponuje okreslenie wskazan do stosowania piracetamu
z kategoria dostepnosci OTC w nastepujacy sposdb: Produkt leczniczv mozZe by¢ krdtkotrwale
stosowany w_czynnosciowych zaburzeniach funkcii pozmawczych nie spowodowanych
zmianami o podioZu organicznym (pamieé, koncentracja, myslenie).

Glosy za: 7
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Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig: 0

Ad. 8

Powracajac do pkt 8 na koncu posiedzenia, po kolejnej dyskusji sformulowano nastgpujacy
wniosek ,.Przetworzone ludzkie wyspy Langerhansa podawane w celu leczniczym w postaci
zawiesiny (jako przeszczep auto- i allogeniczny) spelniaja definicje produktu leczniczego i
wymagaja prowadzenia badan klinicznych zgodnie z obowiazujacymi przepisami”. W
zwiazku z podzielonymi zdaniami czlonkéw Komisji PL, zdecydowano, Ze przed podjeciem
uchwaly o uznaniu lub nieuznaniu izolowanych wysp trzustkowych za produkt leczniczy
nalezy poznac¢ stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w tej sprawie.

Po krétkiej dyskusji przewodniczgcy poddal pod glosowanie wniosek:

Opinia Komisji ds. Produktéw Leczniczych odnosnie zakwalifikowania wyizolowanych wysp
trzustkowvch jako produktu leczniczego zostanie wyraZona po zajeciu stanowiska przez
Polskie Towarzystwo Transplantologiczne wobec stwierdzenia, Ze przetworzone ludzkie
wyspy Langerhansa podawane w_celu leczniczvim do watroby w postaci zawiesiny {(jako
przeszczep auto- 1 allogeniczny) spelniaja definicie produktu leczniczeso 1 powinny podlepad
badaniom klinicznym.

Z glosowania wylaczyl si¢ jeden z czlonkéw Komisji PL.
W glosowaniu wziglo udzial 6 czlonkéw Komisji PL.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sig: 0

Uzasadnienie: ustawa Prawo farmaceutyczne i stosowane unijne dyrektywy.
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