PROTOKOL NR 4/2015
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 7 MAJA 2015 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

Otwarcie posiedzenia.

2. Zatwierdzenie protokolu z dnia 9 kwietnia 2015 1.
3.
4

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

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

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor
2. dr hab. n. med. Ewa Baltkowiec-Iskra

Wydanie opinii w sprawic mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
produktu leczniczego:

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor
2. dr hab. n. med. Ewa Baltkowiec-Iskra

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zaakceptowania dokumentacji klinicznej wraz z
uzupelnieniami, przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny, i wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

« I i 25 mg/s

Substancja czynna: Keroprofenum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. prof. dr hab. n farm. Aleksander Mazurek



8. Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany nazwy produktu leczniczego:
z:

na: [

Substancja czynna: Craraegi inflorescentiae extractum spissum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr hab. n farm. Aleksander Mazurek
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

9. Wydanie opinii na podstawie dodatkowych uzupelnien zlozonych przez podmiot
odpowiedzialny w sprawie mozliwoSci zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
produktu leczniczego:

. -, tabletki, 50 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1.dr n. med. Wojciech Matusewicz
2. dr n. med. Dariusz Jurkiewicz

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

. dr n. med. Maciej Jedrasik

. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

. dr n. med. Wojciech Matusewicz

= Y S

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. prof. dr n. med. Andrzej Langner

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow 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



Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3.4

Przewodniczacy Komisji ds. Produktéw Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyl IV posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych
(dalej jako: Komisja) w 2015 roku. Czlonkowie Komisji nie zglosili uwag do protokolu z dnia
9 kwietnia 2015 r. i zostal on jednomyslnie zatwierdzony. W glosowaniu bralo udziat 5
czlonkéw Komisji {(w glosowaniu nie bral udzialu nicobecny na ostatnim posiedzeniu pan
dr n. med. M. Jedrasik). Proponowany porzadek obrad zostal przyjety, nie zgloszono wolnych
wnioskow 1 przewodniczacy przeszedl do kolejnego punktu posiedzenia.

Ad)5,6

Referujacy pan prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor omdéwil dokumentacje zloZona przez
podmiot odpowiedzialny

_. Podmiot odpowiedzialny zlozyl
wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci produktu leczniczego —
_ z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,,.wydawane bez przepisu
lekarza — OTC” (dalej: OTC). Podmiot odpowiedzialny H
zlozyl takze wniosek o zmiang kategorii dostepnosci z Rp na OTC drugiego produktu
leczniczego j 7 uwagi na ten sam charakter zmiany,
taka sama zawartos¢ i rodzaj substancji czynnej oraz te same wskazania do stosowania, obie
sprawy zostaly omowione razem.

Substanciq czynng produktéw leczniczych _i - jest syntetyczny hormon

. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazaniem do stosowania
dla tych produktéw leczniczych jest antykoncepcja w przypadkach naglych, w ciagu 72
godzin po stosunku plciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku
niepowodzenia zastosowanej metody antykoncepcyjnej. Produkt leczniczy nie jest zalecany
do stosowania u mlodych kobiet ponizej 16 roku Zycia bez nadzoru lekarza. Produkt leczniczy
jest dopuszczony do sprzedazy w opakowaniach zawierajacych 1 tabletke. Wsrod dzialan
niepozadanych najczesciej wystepuja béle brzucha, nieregularne krwawienia migdzy
miesigczkami, nudnosci i wymioty. W przypadku wystapienia wymiotéw w ciagu 3 godzin od
przyjecia tabletki, nalezy przyjac¢ druga tabletke. Referujacy zwrdcil uwage, Ze mechanizm
dzialania nie jest do kofica wyjasniony, jednak naleZzy pamigtac, Ze jest to
hormonalny produkt leczniczy, ktérego stosowanie moze zaburza¢ gospodarke hormonalna
organizmu. Stosowanie antykoncepcji hormonalnej u oséb zdrowych pod kontrola lekarza jest
bezpieczne. Hormonalne produkty lecznicze zaburzaja jednak cykl hormonalny i moga
powodowac wiele dzialan niepozadanych. Z badan opublikowanych w 2014 r. w czasopismie
Contraception wynika, Ze przy stosowaniu tego typu produktéw leczniczych powyzej 21 dni
moga pojawi¢ sie powiklania naczyniowo-zakrzepowe, depresja, spadek libido, nowotwory.
Prace niemieckich oSrodkéw badawczych prowadzone w latach 2006-2011 r. pokazaly, zZe
hormonalne produkty antykoncepcyjne stanowia duze obcigzenie dla organizmu i moga
powodowac liczne powiklania, takie jak: choroba zakrzepowo-zatorowa, wzrost masy ciala z
cukrzyca typu 2. wlacznie, nowotwory watroby, piersi, szyjki macicy, mozgu, wzrost ryzyka
zachorowania na glejaka, wzrost ryzyka rozwoju cukrzycy insulinozaleznej, zawal,
nadcisnienie, krwotoczne lub niedokrwienny udary mdzgu. Nalezy podkreslic, ze dane
literaturowe wskazuja, ze ryzyko wystapienia powiklan zakrzepowo-zatorowych jest znacznie
podwyzszone w przypadku hormonalnych produktéw leczniczych, w tym w szczegélnosci
pochodnych progesteronu. W sytuacji gdy produkt leczniczy bedzie dostgpny bez recepty,
istnieje ryzyko, ze bedzie on przyjmowany w sposcb nickontrolowany. Zbyt czeste
stosowanie tych produktéw leczniczych zwigkszy ryzyko wystepowania powiklan i dzialan



niepozadanych. Ze wzgledu na duza ingerencje w uklad hormonalny samodzielne stosowanie
hormonalnej antykoncepcji moze byC niebezpieczne dla pacjentki, jesli nie begdzie ona
kontrolowana przez lekarza. W zwiazku z powyzszym referujacy jest za utrzymaniem obecnej
kategorii dostgpnosci (Rp) dla omawianych produktéw leczniczych. W niektérych panstwach
UE produkty lecznicze zawierajace _ posiadaja wprawdzie kategori¢
dostepnosci OTC, jednak istniejacy system monitorowania sprzedazy niektérych lekow np.
hormonalnych w Wielkiej Brytanii, powoduje, Zze nie mozna utozsamia¢ kategorii dostgpnosci
OTC w Polsce i w innych panstwach. Takze brak adekwatnej edukacji w Polsce w stosunku
do innych krajéw, w ktérych omawiane produkty lecznicze sa dostepne bez przepisu lekarza,
powoduje realne zagrozenic dla zdrowia spoleczenstwa w przypadku zmiany kategorii
dostepnosci antykoncepcyjnych produktéw leczniczych z Rp na OTC.

W uzupelnieniu do wypowiedzi referujacego pani dr. hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
dodala, ze d zawarty w antykoncepcyjnych produktach leczniczych do

stosowania dlugotrwalego wystepuje w dziesicciokrotnie mniejszej dawce (0,15 mg) niz w
omawianych produktach leczniczych - i - W dokumentacji przedstawionej
przez podmiot odpowiedzialny szczegdlng uwage zwraca fakt, ze u 31% pacjentek bioracych
udzial w badaniu klinicznym wystapily krwawienia. Jednym z gléwnych niebezpieczenstw
zwiazanych ze stosowaniem doraznej antykoncepcji zawierajacej duza dawke hormondéw jest
ciaza ektopowa (pozamaciczna), ktdéra objawia si¢ niespecyficznie — przedluzonymi
krwawieniami (ktére moga byC interpretowane przez pacjentkg jako przedluzajace sie
krwawienie miesigczkowe) 1 bélami brzucha. Ciaza ektopowa stanowi stan zagrozenia Zycia,
jesli jest przenoszona i dojdzie np. do peknigcia jajowodu. Kolejnym aspektem zwiazanym z
bezpieczenstwem stosowania omawianych produktéw leczniczych jest kwestia interakcji,
ktére zostaly w ulotce opisane w bardzo ograniczonym zakresie. W dokumentacji
przedstawione]j przez podmiot odpowiedzialny opisano przypadek interakcji z warfaryna, co
wskazuje na wplyw produktu na uklad krzepniegcia i ryzyko wystapienia krwotoku. Zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego jedynym przeciwwskazaniem do stosowania produktu
leczniczego h i - jest nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub pomocnicza.
Ponadto z dokumentacji wynika, ze nie ma danych dotyczacych wplywu dlugotrwalego
stosowania na plodnos¢. W badaniach przedklinicznych obserwowano natomiast wirylizacje
plodéw zenskich. Hormony dzialaja na wiele komdrek organizmu, a receptory dla hormondéw
odkrywane sa ciagle w nowych komdérkach. W zwiazku z tym nie mozna przewidzie¢
konsekwencji niekontrolowanego stosowania _ Zastrzezenia budza takze
wskazania do stosowania okreslone w Charakterystyce i ulotce, gdzie nie zawarto informacji,
ze stosowanie produkt leczniczego dotyczy tylko tych dni, w ktdérych kobieta jest plodna.
Brak w Polsce edukacji spolecznej i seksualnej powoduje zagrozenie dla mlodych oséb.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1-3 rozporzadzenia
produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, nawet wiwczas, gdy jest stosowany prawidlowo; gdy produkt moze by¢ czesto
stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie
zdrowia ludzkiego; lub gdy zawiera on substancje, ktdrych dzialanie lecznicze lub
niepozadane dzialania wymagaja dalszych badan.



Zdaniem czlonkéw Komisji omawiane produkty lecznicze nie spelniaja przeslanek
rozporzadzenia, pozwalajacych na przyznanie im kategorii dostgpnosci OTC.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wnioski:
Produkt leczniczy [ oinicn

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

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sic: 0

Produkt_leczniczy | o inicn

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

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig: 0

Ady7

Pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz oméwil dokumentacje zloZona przez podmiot
odpowiedzialny T do wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego , zel, 25 mg/g. Wniosek zostal zlozony w trybie
art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktdrym
niezaleZnie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo
wlasnosci przemystowej, podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia
wynikéw badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czynna lub substancje
czynne produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, przez okres co najmniej 10 lat, liczac od pierwszego systematycznego
i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym oraz uznang
skutecznos¢ i1 akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki badan
nieklinicznych lub klinicznych zastgpowane s3 lub uzupelniane publikacjami z piSmiennictwa
naukowego. Ocena dokumentacji farmaceutycznej, farmakologicznej 1 toksykologicznej
przeprowadzona przez eksperta Urzedu Rejestracji byla pozytywna. Zastrzezenia dotyczyly
dokumentacji klinicznej, ktéra zostala uznana za niewystarczajaca, poniewaz podmiot
odpowiedzialny nie przedstawil pismiennictwa naukowego lub badan klinicznych
potwierdzajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania omawianego produktu
leczniczego w stosunku do juz dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych ketoprofen. Wniosek w kategorii ,ugruntowane zastosowanie medyczne”
opiera si¢ na dlugotrwalym stosowaniu substancji czynnej, w zwigzku z czym podmiot
odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub
klinicznych, zastgpujac je lub uzupelniajac publikacjami z pismiennictwa naukowego. Majac
na uwadze dlugotrwale miejscowe stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych
ketoprofen oraz pozytywng ocen¢ eksperta Urzedu Rejestracji dotyczaca dokumentacji
farmaceutycznej, farmakologicznej i toksykologicznej mozna uznac, ze przedstawiona wraz z

wnioskiem dokumentacja kliniczna jest wystarczajaca do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ﬁ zel, 25 mgio.



Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Dokumentacija kliniczna produktu leczniczego _ Zel, 25 mg/g spelnia

wymagania pozwalajace na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymatl sie:

Ad8)

Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek omdwil kolejna sprawe. Podmiot
odpowiedzialny zlozyl wniosek
o dokonanie zmiany nazwy produktu leczniczego z . Substancja
czynng wchodzaca w sklad produktu leczniczego jest
wyciag gesty z kwiatostanu glogu (Crataegi inflorescentice extractum spissum). Produkt
leczniczy jest przeznaczony dla oséb doroslych w leczeniu wspomagajacym
poczatkowego okresu uposledzonej wydolnosci serca.
Podmiot odpowiedzialny wprowadza do
obrotu réwnolegle dwa produkty lecznicze — krople doustne,
roztwor. Produkt leczniczy jest produktem zloZzonym zawierajacym cztery
substancje czynne: nalewke z glogu i kozlka (Crataegi cum Valerianae tinctura), nalewke
z konwalii (Convallariae tinctura titrata), wyciag z nasion koli (Colae extractum fluidum)
oraz kofeing. Produkt ten jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mlodziezy powyzej
12 roku Zycia w stanach latwego meczenia si¢ oraz wspomagajaco w poczatkowym okresie
uposledzonej wydolnosci serca, nie wymagajacej stosowania innych lekéw i bez objawdw
zastoju krazenia, oraz w oslabieniu migsnia sercowego u oséb w wieku starszym.

Zmiana nazwy produktu leczniczego - na spowodowalaby istnienie na
rynku dwdch produktéw leczniczych o podobnych nazwach — oraz i
ale zupelnie innym skladzie substancji czynnych. W zwigzku z tym proponowana nazwa
produktu leczniczego _ moze wprowadzac odbiorcéw w blad, poniewaz
w niewlasciwy spos6b réznicuje dwa produkty lecznicze. Okreslenia réZnicujace nazwy
JR o=z .} w nazwach produkiéw leczniczych i — moga
sugerowac, ze jednoskladnikowy produkt leczniczy ma szerszy zakres
dzialania niz produkt leczniczy o nazwie zawierajacy cztery substancje czynne.
Biorac pod uwage, Zze odbiorcami obydwu produktéw leczniczych sa gléwnie osoby starsze,

ryzyko pomylki w wyborze wlasciwego produktu leczniczego wzrasta. Nazwa produktu
leczniczego H moze sugerowac, ze lek ten wykazuje wicksza skutecznosé w

orownaniu do znajdujacego si¢ od lat na rynku produktu leczniczego o podobnej nazwie
h. Zmiana dotychczas stosowanege produktu leczniczego ﬁ na produkt
leczniczy zawierajacy inng substancje czynna, moze by¢ przyczyna
nicosiggniccia oczekiwanych przez pacjenta efektow terapeutycznych, wynikajaca z pomyiki
w wyborze wlasciwego produktu leczniczego. Zaakceptowanie powyZszej zmiany moze
skutkowa¢ wprowadzeniem w blad pacjentéw w odniesieniu do skladu i dzialania produktu
leczniczego pod zmieniong nazwa h oraz by¢ przyczyna pomylki przy wyborze
produktu leczniczego.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Zmiana nazwy produktu leczniczego - na _ nie powinna zostac
zaakceptowana, w zwiazku z istnieniem na rynku produktu leczniczego o nazwie

i zwiazana z tym moZliwoscia wprowadzenia odbiorcéw w _blad w odniesieniu_do zakresu
dzialania produktéw leczniczvch o nazwach i




Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Ad9)

Referujacy pan dr n. med. Wojciech Matusewicz omdwil kolejng sprawe. Podmiot
odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego , tabletki, 50 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na
,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Produkt leczniczy i zawiera
jako substancje czynna o dzialaniu przeciwwirusowym. Mozliwos¢ dokonania
powyzszej zmiany byla juz raz przedmiotem dyskusji Komisji ds. Produktéw Leczniczych.
W uchwale z dnia 12 lutego 2015 r. nr 1/2015/1 Komisja wyrazila negatywne stanowisko
zuwagi m.in. na problem w postawieniu prawidlowej diagnozy przez pacjenta.
W odpowiedzi na uchwale Komisji podmiot odpowiedzialny stwierdzil, ze kluczowym
elementem w skutecznej terapii grypy jest zastosowanie preparatu w ciggu 48
godzin od pojawienia sie pierwszych objawéw choroby, i Ze obecnie pacjenci pozbawieni sa
dostepu do szybkiej i skutecznej terapii przeciwgrypowej. Majac na uwadze uwagi Komisji
wyrazone w uchwale z dnia 12 lutego 2015 r. podmiot odpowiedzialny zaproponowal
zawezenie wskazan do leczenia grypy typu A u dorostych i dzieci powyzej 14 lat. Podmiot
odpowiedzialny jednoczesnie nie podzielil stanowiska Komisji, ze dostepnos¢ produktu
leczniczego bez przepisu lekarza zmniejszy wskaznik wyszczepialnosci w Polsce oraz
stwierdzil, ze poziom bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego jest zblizony do
innych lekéw przeciwwirusowych wydawanych bez przepisu lekarza (np. ).

Po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami podmiotu odpowiedzialnego Komisja ds. Produktéw
Leczniczych w calosci podtrzymuje swoje stanowisko wyrazone w ww. uchwale. Problemem
nadal pozostaje mozliwos¢ postawienia prawidlowej diagnozy przez pacjenta, czy choroba
zostala wywolana wirusem grypy typu A. Wigkszos¢ zachorowarn o przebiegu grypowym to
w rzeczywistosci infekcje paragrypowe, a nie wywolane rzez wirusa grypy, czego pacjent nie
jest w stanie samodzielnie rozréznic. Nawet lekarze moga mie¢ problem z takim
rozpoznaniem, poniewaZ objawy grypy sa podobne do innych zachorowan paragrypowych.
Rozpoznanie wirusa grypy wymaga konsultacji lekarskiej i badan wirusologicznych. Ponadto
stosowanie i w leczeniu grypy powoduje szybkie narastanie lekoopornosci
wiruséw. W opinii kierownika Krajowego Osrodka ds. Grypy Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego ,,zgodnie z zaleceniami Advisory Committee on Immunization (ACIP, 2011), ze
wzgledu na stwierdzona w ponad 90% przypadkéw opornos¢ aktualnie krazacych wiruséw
SIYPY SEZONOWE] Na ﬁ (pochodna metylowa amantadyny) — lek ten nie jest obecnie
zalecany zaréwno do profilaktyki, jak i do leczenia grypy, nie tylko grypy sezonowej, ale
réwniez innych podtypéw grypy A np. A/HSN1/HPA1, A/HIN1/pdm09 (N. Engl. J. Med,
2005, Ann Acad Med. Singapour 2007, Am Fam Physican 2009). Lek ten jest aktywny
jedynie wobec wirusa typu A i wywoluje wiele dzialan niepozadanych”. Takze w opinii
Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej ,.stosowanie _pjest
ograniczone z powodu latwosci wirusa grypy nabywania opornosci na ten lek w trakcie
terapii [...] h nie powinna by¢ stosowana ani w leczeniu grypy ani w profilaktyce
za wyjatkiem sytuacji epidemii (ognisk) wywolanej przez wirusa grypy A (H1N1) opornego
na oseltamiwir, a gdy zanamiwir jest przeciwwskazany”.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.



Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” w przypadku, gdy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagroZenie dla
zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego, lub gdy mozZe by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢
bezposrednie lub posrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego.

Produkt leczniczy tabletki. 50 mg powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Po dyskusji przewodniczacy fodda] pod glosowanie wniosek:

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sic: 0

Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

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



