PROTOKOL NR 5/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRQDUKT()W LECZNICZYCH
W DNIU 20 WRZESNIA 2013 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

L.

2.
3.
4.

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu z dnia 28 czerwca 2013 r.
Przyjecie porzadku obrad 1 wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

Substancja czynna: Dexketoprofenum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. Piotr Fiedor (w zastgpstwie dr n. med. Wojciecha Matusewicza)
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Zmiana stopnia uwodnienia substancji czynnej wchodzace] w skltad produktu leczniczego:

- I :o: o1 do wstrzykiwai, 100 mg/ml

Substancja czynna: Calcii chloridum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referajg: 1. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

« I <yrop. 2 mg/ml

Substancja czynna: Fenspiridi hydrochloridum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:
Referajg: 1. prof. Piotr Fiedor (w zastgpstwie dr n. med. Wojciecha Matusewicza)

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

« I <):op. 2 me/m!

Substancja czynna: Fenspiridi hydrochloridum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:
Referujg: 1. prof. Piotr Fiedor (w zastgpstwie dr n. med. Wojciecha Matusewicza)




9.

10.

11.

12.

13.

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3 mg
roztwor doustny, 0,5 mg/ml

tabletki powlekane, S mg

Substancja czynna: Desloratadinum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

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

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

o I c:bletki, Smg

Substancja czynna: Vinpocetinum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. dr n. med. Janusz Szyndler

Potwierdzenie opinii Departamentu Oceny Dokumentacji na podstawie analizy
dokumentacji przedklinicznej 1 klinicznej, iz brak jest merytorycznego uzasadnienia do
stosowania obydwu substancji czynnych w jednym preparacie zlozonym — odpowiedz
podmiotu odpowiedzialnego na uwagi zawarte w uchwale Komisji ds. PL nr 4/2013 z dnia
28.03.2013 r.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:
Referujg: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner

2. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek

Whniosek o wskazanie zakresu badan klinicznych pozwalajacych na wykazanie 1
potwierdzenie rownowaznosci terapeutycznej dla wskazanego ponizej produktu i
produktu referencyjnego. W ocenie ekspertow przedstawione przez wnioskodawce
uzasadnienie rownowaznosci na podstawie jedynie przeprowadzonych badan in vitro jest
niewystarczajace — odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego na uwagi zawarte w uchwale
Komisji ds. PL nr 5/2013 z dnia 28.03.2013 r.

. - aerozol do nosa, zawiesina, 50 pg/dawke

Substancja czynna: Fluticasoni propionas
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referajg: 1. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2. prof. Piotr Fiedor

Czy zmiany dotyczace substancji pomocniczych w nizej wymienionych produktach w
stosunku do produktu leczniczego referencyjnego moga wplyna¢ na bezpieczenstwo ich
stosowania, a co za tym idzie zmieni¢ stosunek korzysci do ryzyka 1 czy produkty te mogg



by¢ stosowane od urodzenia — odpowiedZ podmiotu odpowiedzialnego na uwagi zawarte
w uchwale Komisji ds. PL. nr 6/2013 z dnia 28.03.2013 r.

. _krople do nosa, roztwor, 0,1 mg/ml

) , krople do nosa, roztwor, 0,25 mg/ml
Substancja czynna: Oxymetazolini hydrochloridum

Podmiot odpowiedzialny:

Referajg: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner

14. Czy dokumentacja pozwala na zaakceptowanie stosowania produktu leczniczego w
samoleczeniu (kategoria OTC) u dzieci od 6 roku zycia, majac rowniez na uwadze
decyzjg Komisji z dnia 22.01.2009 r.

- N psuiki mickkic, 300 mg + 30 mg + 12 mg
Substancja czynna: Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum +
Dextromethorphani hydrobromidum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referajg: 1. drn. med. Janusz Szyndler

15. Zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

. -, tabletki powlekane, S mg
Substancja czynna: Levocetirizini dibydrochloridum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:
Referujg: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner

16. Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

« . :victki, 100 mg

Substancja czynna: Trimebutini maleas

Znak sprawy:
Referajg: 1. drn. med. Maciej Jedrasik
2. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek

17. Zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

. _ tabletki dojelitowe 20 mg

Substancja czynna: Fsomeprazolum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referajg: 1. prof. Piotr Fiedor

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow L.eczniczych:

1. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



prof. Piotr Fiedor

dr n. med. Maciej Jedrasik

dr n. med. Janusz Szyndler

prof. dr n. med. Andrzej Langner

A

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
1. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyezy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Marcin Kotakowski — Wiceprezes ds. Produktéow Leczniczych

Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
Agnieszka Barcikowska — Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych 1
Rerejestracji Produktow Leczniczych

Piotr Waniewski — Departament Prawny/cztonek Zespolu Radedéw Prawnych

Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydziatu Importu Réwnoleglego

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3,4

Przewodniczacy Komisji ds. Produktow Leczniczych prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych 1 otworzyl V posiedzenic Komisji PL. Przewodniczacy
poinformowal zebranvch o nieobecnosci na posiedzeniu pana prof. dr hab. n. med. Dariusza
Jurkiewicza oraz pana dr n. med. Wojciecha Matusewicza. Nastepnie przewodniczacy
zapytal o uwagi do protokohu z dnia 28 czerwca 2013 r. Czlonkowie Komisji PL nie zglosili
uwag 1 protokot zostal jednomyslnie zatwierdzony. Nastepnie przewodniczacy zapytal czy sa
wolne wnioski dotyczace spraw poza porzadkiem obrad, ktére nalezy omowié na tym
posiedzeniu. Pan prof. Piotr Fiedor zapytal czy zostala zakonczona poruszana na ostatnim
posiedzeniu Komisji PL sprawa komorek Langerhansa. Pan Wiceprezes odpowiedzial, ze
Prezes Urzedu wystapit do wladz uczelni o dokumentacje dotyczacg prowadzonych badan. W
zwigzku z brakiem wolnych wnioskow przewodniczacy przeszedt do omawiania
poszczegdlnych spraw.

Ad) 5

Na wstepie referujacy w zastepstwie dr n. med. Wojciecha Matusewicza, prof. Piotr Fiedor
przypomnial, 7ze na chwile obecng ketoprofen wykazuje wigcej korzysci niz zagrozen.
Referujacy dodal, Zze na forum europejskim toczy si¢ dyskusja odnosnie m.in. ketoprofenu, w
zwigzku ze zgloszeniem przez MHRA podwyzszonego ryzvka sercowo-naczyniowego
Zwigzanego ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym ketoprofenu.
Zdaniem MHRA, poniewaz istnieja inne produkty lecznicze o takim dzialaniu, stosowanie
produktow zawierajacych ketoprofen powinno by¢ ograniczone lub produkty te powinny by¢
dostepne wylacznie z przepisu lekarza. Referujacy wskazal, ze opinia naukowa podmiotu



odpowiedzialnego jest oparta tylko na raportach PSUR z réznych okreséw. Zdaniem
referujgcego opinia ma charakter bardziej marketingowy niz naukowy. Podmiot
odpowiedzialny powinien przedstawi¢ analize kliniczng, chociaz w dokumentacji znajduja si¢
odniesienia do badan klinicznych, poniewaz omawiany produkt leczniczy niesie za soba duze
ryzyko. Stosowanie ketoprofenu niezgodnie z ulotka dla pacjenta, a czgsto tak sig zdarza,
moze powodowac dzialania niepozadane, podobnie jak ma to miejsce w przypadku
stosowania diklofenaku, przy ktorego stosowaniu wystepujace powiklania sg wynikiem
naduzywania produktu leczniczego. Referujagcy wnidst o pozostawienie w chwili obecnej
produktow leczniczych z deksketoprofenem =z kategorig dostepnosci Rp., poniewaz
monitorowanie dziatan niepozadanych w Polsce jest niewystarczajace, a jak na razie brak jest
przepisu dotyczacego zglaszania niepozadanych dzialan produktéw leczniczych do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych.

Koreferujacy dr n. med. Maciej Jedrasik przypomnial, Ze na posiedzeniu Komisji PL z dnia
16 maja 2013 r. zostala omowiona grupa niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych i1 ze na
podstawie dokonanej analizy aspektow bezpieczenstwa stosowania tej grupy lekow
stwierdzono, ze zasadne jest pozostawienie omawianych produktow leczniczych z kategoria
dostepnosci OTC. Deksketoprofen jest enancjomerem ketoprofenu. Jego zaleta w stosunku do
ketoprofenu jest szybsze 1 dwukrotnie silniejsze dziatanie przeciwbdlowe, ktore pojawia sig
juz po 15-20 minutach od podania, w zwigzku z czym jest on stosowany do zwalczania
ostrego bolu. W Polsce wszystkie produkty zawierajace ketoprofen dostepne sg wylacznie z
przepisu lekarza. Nawigzujac do wypowiedzi referujacego odnosnie toczacych si¢ w Europie
dyskugji na temat grupy NLPZ, dr n. med. Maciej Jedrasik stwierdzil, Zze jego zdaniem z
podjeciem decyzji o zmianie kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktéw zawierajgcych
deksketoprofen nalezaloby si¢ na chwile obecna wstrzymaé. Koreferujacy podkreslit, ze
dzialania niepozadane wymienione w ulotce dotycza prawie kazdego ukladu , produkt nie
powinien by¢ stosowany ponize] 18 r.z., a niektdore grupy pacjentow powinny byc
monitorowane w trakcie leczenia. Ulotka ponadto wskazuje na koniecznosé konsultacji z
lekarzem 1 érodki ostroznosei.

Pani Anna Cieslik podkreslita, ze stanowisko EMA jest jednoznaczne, ze ketoprofen
wykazuje dzialanie fotouczulajgce. Koreferujacy stwierdzil, ze w przypadku omawianych
produktow zawierajacych deksketoprofen bedzie podobnie.

Pan Wiceprezes dodal, ze Komisja PI. podejmuje decyzje w oparciu o stan faktyczny i
prawny istnicjacy w chwili obecnej 1 ze nalezy mie¢ na uwadze opini¢ EMA odnosnie
fotouczulajacego dzialania ketoprofenu.

Pan prof. Piotr Fiedor dodal, ze podmiot odpowiedzialny pokazal skutecznos¢ omawianych
produktow leczniczych, ale nie pokazal ich bezpieczenstwa, omijajac tym samym dziatanie
fotouczulajace.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Produkty lecznicze zawierajace deksketoprofen na chwile obecna powinny pozostac
z kategoria dostepnogei Rp.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad) 6

Kolejng sprawe referowal prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek. Na wstepie pokrotee
przedstawil pytanie podmiotu odpowiedzialnego o mozliwos¢ dokonania zmiany stopnia



uwodnienia substancji czynnej — chlorku wapnia — wchodzacego w sklad produktu
leczniczego w postaci 10% roztworu do wstrzykiwan. Zmiana polegalaby na zastgpieniu
dotvchczas stosowanego szesciowodnego chlorku wapnia dwuwodnym chlorkiem wapnia.
Zmiana zwiazana jest z brakiem wytworcy szesciowodnego chlorku wapnia. Referujacy
stwierdzil, ze majac na uwadze posta¢ farmaceutyczna omawianego produktu leczniczego 1j.
roztwor do wstrzvkiwan, nie ma znaczenia czy zawarty w roztworze chlorek wapnia pochodzi
7 rozpuszczenia soli szesciowodne] czy z dwuwodnej, istotne jest stezenie koncowego
roztworu. Z punktu widzenia ustawy Prawo farmaceutyczne taka zmiana jest traktowana jako
zmiana substancji czynnej, a nie jako zmiana formalna. 7 punktu widzenia referujacego w
omawianym przypadku jest to zmiana techniczna. Szesciowodny chlorek wapnia 1 dwuwodny
chlorek wapnia s substancjami farmakopealnymi.

Dr n. med. Maciej Jedrasik wyrazil zaniepokojenie czy w zwiazku z tym, ze zmianie stopnia
uwodnienia substancji czynnej towarzyszg zmiany takze innych parametrow, z punktu
widzenia ustawy Prawo farmaceutyczne mozna wprowadzi¢ tak daleko idace zmiany.
Podmiot odpowiedzialny zaslania si¢ wymogami dyrektywy, przez ktéore nie moze dalej
wykorzystywaé szesciowodnego chlorku wapnia, oraz tym, ze produkt znajduje si¢ w grupie
lekéw ratujacych zycie.

Pani Anna Ciedlik dodala, ze w opinii Urzedu Rejestracjyi zmiana nie wplynie na
bezpieczenstwo stosowania omawianego produktu.

Pan Wiceprezes dodal, Ze ustalenie, ze chlorek wapnia szesciowodny 1 chlorek wapnia
dwuwodny sg réznymi substancjami czynnymi skutkowaé bedzie koniecznoscig zlozenia
nowego wniosku o dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego. Wynikiem tego moglby
by¢ brak leku na rynku. W oparciu o opini¢ Komisji PL, Urzad Rejestracji rozpatrzy
mozliwosci prawne przeprowadzenia zmiany zwigzanej ze stopniem uwodnienia substancji
czynnej.

Prof. Piotr Fiedor podsumowatl, ze z punktu widzenia bezpieczenstwa nie ma przeciwwskazan
do zmiany stopnia uwodnienia substancji czynne] wchodzace) w sktad omawianego produktu.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Zmiana stopnia uwodnienia substanciji czynnej chlorku wapnia z szedciowodnego na
dwuwodny wchodzace] w sklad produktu leczniczego m
do wstrzvkiwan. 100 mg/ml jest mervtorvcznie uzasadniona i nie wplynie na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad)7,8

Referujacy prof. Piotr Fiedor zaproponowal wspdlne omowienie produktow leczniczych

oraz [ i oddziclne glosowanie nad uchwalami dla kazdego produktu,
poniewaz produkty majg taki sam sktad, a problem dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z
Rp na OTC. Referujacy na poczatku omowit dzialanie substancji czynnej fenspiryd. Dodat
takze, ze nie mozna zapominaé o wplywie fenspirydu na uklad krazenia oraz, ze byly
przypadki ostrych zatrué¢ np. u pacjentek w cigzy z astma oskrzelows. Zdaniem referujgcego
zlozona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja zawiera braki i1 powinna zosta
uzupelniona, tak aby udokumentowaé 1 uzasadni¢ zmian¢ kategorii dostepnosci na OTC,
poniewaz jest to produkt stosowany u dzieci. Ponadto brakuje odniesienia do oryginalnego
produktu leczniczego w zakresie wskazan 1 wykonanych badan. Taki preparat powinien by¢



powszechnie dostepny, jednak w stanach zapalnych rzadko sa stosowane leki ukierunkowane
receptorowo, a u dzieci racze] s3 stosowane antybiotyki. Ponadto w stanach zapalnych drog
oddechowych u dzieci moga wystapi¢ trudnosci w ocenie przyczyny choroby, dlatego tez
leczenie powinno zosta¢ okreslone przez lekarza na podstawie objawdw. Nalezy takze
pamigtaé, ze produkt leczniczy moze zosta¢ przedawkowany. W zwigzku z powyzszym
podmiot odpowiedzialny powinien uzupeli¢ dokumentacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa
produktu, ze szczegdlnym uwzglednieniem grupy pediatrycznej. Dopiero po uzupelnieniu
dokumentacji mozliwe bedzie dalsze rozpatrywanie wniosku o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego z Rp na OTC.

Dr n. med. Maciej Jedrasik dodal, ze oryginalny lek Pneumorel jest stosowany od 40 lat.
Pierwsza rejestracja tego leku obejmowala wskazanie w astmie. Podmiot odpowiedzialny
proponuje inne wskazania, wsrdéd ktorych nie wymienia astmy. Lek wskazany jest do
pomocniczego stosowania u dzieci powyze] 2 roku zycia. Takie zastosowanie nie znajduje
poparcia w badaniach klinicznych. Poniewaz nie byly przeprowadzane dodatkowe badania,
matlo jest nowych informacji dotyczacych substancji czynnej. 40 lat temu mozliwosci badan
byly ograniczone, natomiast obecnie sprzgt 1 metodyka badan sa rozwinigte 1 w zwigzku z tym
powinny zostaé przeprowadzone nowe badania.

Pani Anna Cieslik wskazata, Zze jednoczednie kilku wnioskodawcow wystapilo o zmiang
kategorii dostepnosci z Rp na OTC preparatow w postaci syropu zawierajacych fenspiryd,
jednakze tylko dwoch przeszto oceng formalna. W krajach, w ktorych fenspiryd jest
zarejestrowany m.in. Ukraina, Rosja, Portugalia, preparaty te wydawane sa z przepisu lekarza.
Referujacy podsumowal, ze zmiana kategorii dostgpnosdci nie jest wykluczona, jednakze
nalezy wystgpi¢ do podmiotu odpowiedzialnego o uzupelienie dokumentacji o dane
dotvczace bezpieczenstwa 1 skutecznosci w grupie pediatrycznej, poniewaz na podstawie
przedstawionych danych trudno jest dokona¢ oceny. Referujagcy zauwazyl takze, ze po
uzupelnieniu dokumentacji mozna skorzysta¢ z opinii Grupy Pediatryczne;.

Pani Anna Cieslik dodata, ze przy EMA dziala Komitet, ktory zajmuje si¢ kategoria
dostepnosci produktow leczniczych, 1 zgodnie z rezolucja z 2007 r. fenspiryd znajduje si¢ w
grupie drugiej, do ktorej naleza substancje, ktore powinny by¢é przepisane przez lekarza, ale
ktorych stosowanie moze by¢ powtarzane bez przepisu lekarza, jesli lekarz nie zaleci inacze;.
Dr n. med. Maciej Jedrasik zauwazyl, Ze w Polsce nie ma takiego systemu ochrony zdrowia,
w ktorym mozliwe byloby przepisanie leku przez lekarza, a nastepnie ponowne wydawanie
leku przez aptekarza.

Pani Anna Cieélik dodala, ze proces harmonizacji przeszty produkty lecznicze generyczne,
natomiast produkt oryginalny jej nie przeszedl. W zwigzku z tym w Polsce nie ma
oryginalnego produktu leczniczego w postaci syropu zawierajacego fenspiryd.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Podmiot odpowiedzialny powinien uzupelni¢ dane odnoszace si¢ do bezpieczenstwa wskazan
klinicznveh produktu leczniczego [ _syrop. 2 mg/ml w proponowanei erupie
pediatrvczne] z odnicgieniem do wskazan dla produktu leczniczego wvdawanego dotvchezas
z przepisu lekarza.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:



Podmiot odpowiedzialny powinien uzupelni¢ dane odnoszace si¢ do bezpieczenstwa wskazan
klinicznych produktu leczniczego - syrop. 2 mgml w_ proponowane] grupie
pediatrycznej z odniesieniem do wskazan dla produktu leczniczego wydawanego dotvchezas
7 przepisu lekarza.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad)9

Referujacy prof. Piotr Fiedor przedstawil kolejna sprawg dotyczaca zmiany kategorii
dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego zawierajgcego desloratadyne. Oryginalny
produkt leczniczy zostal zarejestrowany w procedurze scentralizowanej 1 jest dostepny z
przepisu lekarza. Nastepnie referujagcy krotko przedstawit dziatanie desloratadyny, jej
metabolizm 1 wydalanie. Desloratadyna jest stosowana gléwnie u dzieci. Referujacy uznal
dokumentacjg dostarczong przez podmiot odpowiedzialny za niewystarczajaca do dokonania
zmiany kategorii dostgpnosci i zaproponowal przekazanie sprawy do Grupy Pediatrycznej po
uzupelnieniu dokumentacji przez podmiot odpowiedzialny.

Dr n. med. Janusz Szyndler odwotal si¢ do wytycznych unijnych 1 stwierdzil, ze przy
wskazaniach od 1 roku Zycia istnigje ryzyko nieprawidlowego stosowania wynikajacego z
niewlasciwego rozpoznania 1 leczenia u malych dzieci. Ponadto w ChPL znajduje sig
informacja, ze¢ nie ma wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych skutecznosdci
desloratadyny u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat, chociaz produkt jest wskazany dla tej
grupy wiekowe] z okreslonym w ChPL i1 ulotce dawkowaniem. Przy zmianie kategorii
dostepnosci na OTC nalezy by¢ pewnym skutecznosci dziatania. Kolejnym problemem jest
zamieszezenie w pkt 1 ulotki informacji, ze lek nie wywoluje sennosci, natomiast w dalszej
czesel ulotki podano, ze w rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow moze wystgpié
sennos¢. Po przeczytaniu pierwsze] czesci ulotki pacjent moze prowadzi¢ pojazd
mechaniczny mimo zaburzen uwagi. Nalezy takze wskazaé brak zgodnoser deklarowanego
czasu stosowania z wielkoscig opakowania. Czas samodzielnego leczenia przewidziany jest
na maksymalnie 10 dni, natomiast opakowanie zawiera 30 tabletek. W zwiagzku z tym
proponowana wielkos¢ opakowania 30 tabletek nie znajduje uzasadnienia 1 moze skutkowac
dluzszym stosowaniem leku przez pacjenta niz zalecane w ulotce. Podobna rozbieznodé
mi¢dzy wielkoscia opakowania a czasem stosowania wystepuje w przypadku roztworu
dokumentacji.

Prof. Piotr Fiedor zaproponowal wystapienie do podmiotu odpowiedzialnego o uzupelnienie
dokumentacji, w szczegdlnie w stosunku do grupy pediatrycznej, a nastgpnie przekazanie
sprawy do Grupy Pediatrycznej.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Przed wydaniem przez Komisje ds. Produktéow T.eczniczych opinii 0 mozliwosci zmiany
kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktéow leczniczych _ tabletki ulegajace

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

Sme. [ _coztwor doustny. 0.5 me/ml. [ _tabletki powlekane, 5 mg nalezv

wystapi¢ do podmiotu odpowiedzialnego o przedstawienie wvjasnien odnosénie skutecznosci
produktu leczniczeco w srupie pacjentow w wieku 12-17 lat, wielkosci opakowania
30 tabletek oraz 150 ml oraz bezpieczenstwa stosowania u najmlodszych dzieci (ryvzvko
blednego rozpoznania schorzen).




Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 1

Ad) 10

Referujacy dr n. med. Janusz Szyndler przypomnial na wstepie, ze produkt leczniczy
. tabletki, 5 mg byl juz omawiany na wezesniejszym posiedzeniu Komisji PL.
Winpocetyna jest od dawna stosowana w leczeniu zaburzen krazenia mozgowego.
Watpliwosci budzi jednak stabo udokumentowana skutecznosé¢ produktow zawierajacych
winpocetyng. Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o dokonanie zmiany Kkategorii
dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego _ zawierajacego substancje czynna
winpocetyne. Komisja PL stane¢la na stanowisku, ze wskazania zaproponowane przez podmiot
odpowiedzialny w Charakterystyce Produktu Leczniczego (zaburzenia pamigci, obnizenie
sprawnosci intelektualnej, niezbornos¢ ruchow, zawroty 1 bole glowy, wspomagajgco w
terapii zaburzen wzroku oraz shuchu potaczone z szumem w uchu i zawrotami glowy) dotycza
schorzen, ktore nie moga by¢ diagnozowane samodzielnie przez pacjenta 1 w zwiazku z tym
produkt leczniczy _ powinien pozosta¢ z kategorig dostgpnosci Rp. Obecnie
podmiot odpowiedzialny proponuje nastgpujace wskazania: oslabienie pamigci oraz
sprawnosci intelektualnej, w tym zwigzane z wiekiem; utrudnione skupienie uwagi 1
koncentracji, trudnosci w kontrolowaniu i nadzorowaniu przebiegu procesdéw poznawczych
(lagodne zaburzenia funkcji poznawczych), pomocniczo w zaburzeniach krazenia
mozgowego (z objawami zawrotow glowy, szumu w uszach). Zmienione wskazania, ktore
zdaniem referujacego sg rozszerzone w stosunku do wezesniej zaproponowanych, podobnie
jak poprzednie wskazania budzg watpliwosci co do mozliwosci samodzielnego
diagnozowania objawdéw przez pacjenta 1 zroznicowania od sytuacji stanowigcych
potencjalnie zagrozenie dla jego zdrowia, gdy sa zbyt pozno rozpoznane. Referujacy
podsumowal, ze w jego opinii lek _ powinien pozostac z kategorig dostgpnosci Rp.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Majac na uwadze, ze zmiany w proponowanych wskazaniach wzgledem aktualnie
zaakceptowanvych wskazan produktu leczniczego _ wydawanego 7 przepisu lekarza
stanowia ich rozszerzenie. zalaczona dokumentacja nie potwierdza proponowanych wskazan
inie daje podstaw do zmianv kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad) 11

Referujacy prof. dr n. med. Andrzej Langner przedstawil kolejna sprawe, ktora dotyczyla
rejestracji produktu leczniczego zawierajgcego potaczenie dwoch substancji czynnych —

. Referujacy stwierdzil, ze substancje te
wydaja si¢ dziata¢ synergicznie, a nie przeciwstawne, 1 ze w praktyce czesto podaje sig te
substancje w polaczeniu, w postaci dwoch oddzielnych preparatow. Nastgpnie referujacy
przytoczyl proponowane przez wnioskodawce wskazania (tagodzenie objawdéw dotyczacych
nosa 1 oczu zwigzanych z sezonowym 1 przewleklym alergicznym zapaleniem blony sluzowej
nosa, takich jak kichanie, §wiad nosa, przekrwienie $luzéwki nosa, zaczerwienienie i



swedzenie oczu, tzawienie, oraz lagodzenie objawoéw przewlekle) idiopatyczne) pokrzywki,
takich jak $§wiad, pokrzywka, zaczerwienienie skory). Zdaniem referujacego pomimo braku
badan klinicznych uzasadnienie podmiotu odpowiedzialnego jest wystarczajace.
Przewodniczacy stwierdzit, ze substancje wchodzace w sklad preparatu sg od dawna
stosowane razem, ale podawane jako osobne preparaty, i ze podziela zdanie referujacego.
Prof. Piotr Fiedor stwierdzil, ze powsciagliwie nalezy podchodzié do rejestracji takich
preparatow 1 zapytal o dzialania niepozadane produktu.

Pani Anna Cieslik wyjasnita, ze podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek mieszany fixed
combination, w ktérym referuje do oryginalnego produktu leczniczego - zawierajgcego
B v odvicsicniu do [ brak jest leku oryginalnego. Negatywna opinia
eksperta Urzgdu Rejestracyi dotyczyla glownie zalecen klinicznych, poniewaz w podanynych
wskazaniach, w alergicznym zapaleniu blony s$luzowej nosa 1 przewlekle) idiopatycznej
pokrzywce, nie ma zadnych odniesien do stosowania _ lub jakichkolwiek -
-. Badan dla takiego produktu nie ma.

Prof. dr n. med. Andrzej Langner wskazal, ze -od bardzo dawna byly stosowane w
tradycyjnym leczeniu objawow alergicznych. . w przeciwienstwie do loratadyny,
ma silny wplyw hamujacy na osrodkowy uklad nerwowy i moze powodowaé u dzieci
uposéledzenie zdolnosci do nauki. Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny polaczenie
dwoch substancji nie jest rewolucyjne.

Dr n. med. Janusz Szyndler zwrocit uwage, ze aktualne zalecenia w ogodle nie odnosza sig do

r 1 ich dziatania. Brak jest klinicznego potwierdzenia skuteczno$ci dzialania -

Przewodniczacy stwierdzil, ze substancje sg znane 1 nie budzace watpliwosci, jest to dodanie
B <o substancji czynne;.

Referujacy zaproponowal zasiggniecie opinii Grupy Pediatryczne;j.

Pani Anna Cieslik dodata, ze omawiany produkt bylby stosowany u dzieci powyzej 2 lat, 1 ze
wnioskodawca wystapil o zarejestrowanie produktu jako leku wydawanego bez przepisu
lekarza — OTC.

Nastgpnie przewodniczacy przytoczyl argumentacje podmiotu odpowiedzialnego z pism
kierowanych do Urzgdu Rejestracyi, ze _ sg powszechnie stosowane wspomagajgco
w stanach alergicznych. Podmiot odpowiedzialny powolal si¢ na wytyczne CHMP, ktore nie
wymagajg badan skutecznosci 1 bezpieczenstwa klinicznego w przypadku tego typu polaczen.
Szerokie zastosowania - swiadezy o jego skutecznosci. jest stosowana od
20 lat i nie ma specjalnych zagrozen zwigzanych z jej stosowaniem w populacji pediatrycznej
i doros%ychr s3 stosowane takze jako suplementy diety 1 produkty spozywcze.
Zawartosc dostarczana w syropie jest duzo mniejsze niz zalecane dzienne spozycie.
Referujacy zaproponowal zaakceptowanie propozycji podmiotu odpowiedzialnego dla
pacjentow od 6 roku zycia. Odno$nie okreslenie wskazan 1 przedzialu wiekowego powinna
wypowiedzie¢ si¢ Grupa Pediatryczna.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Komisja ds. Produktow Leczniczvch uznaje wniosek podmiotu odpowiedzialneso za
mervtorycznie uzasadniony.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0
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Referujacy prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek przypomnial na wstepie, ze produkt
leczniczy , acrozol do nosa, zawiesina, 50 pg/dawke byl juz omawiany na
wezesniejszym posiedzeniu Komisji PL 1 ze woéwcezas Komisja PL miala watpliwoscei
dotvczgce skladu substancji pomocniczych tego produktu w  odniesieniu  produktu
oryginalnego. Nastepnie podmiot odpowiedzialny w uzupelnieniu raportu klinicznego
przedstawil poréwnanie sktadu produktu - w stosunku do skladu oryginalnego
produktu leczniczego Flixonase, aerozol do nosa, zawiesina, 50 pg/dawke. Nastepnie
przewodniczacy przytoczyl przedstawione przez podmiot odpowiedzialny pordwnanie
sktadow w ujgciu jakosciowym 1 ilosciowym, z czego wynika, ze sklad poréwnywanych
produktow jest taki sam.

Prof. Piotr Fiedor zwrocit uwage, ze pytanie skierowane do Komisji PL. dotyczy wskazania
zakresu badan klinicznych pozwalajacych na wykazanie 1 potwierdzenie réwnowaznosci
terapeutycznej produktu generycznego.

Na prosbe przewodniczacego pani Anna Cieslik przeczytala uchwale Komisji PL nr 5/2013 z
dnia 28.03.2013 r., na podstawie ktorej podmiot odpowiedzialny powinien przedstawié
roznice w skladzie substancji pomocniczych produktu leczniczego - aerozol do nosa,
w yjeciu ilosciowym 1 jakosciowym w stosunku do produktu referencyjnego.

Referujacy stwierdzit, ze wnioskodawca zastosowal si¢ do uchwaly 1 przedstawil skltad
jakosciowy 1 1losciowy w odniesieniu do produktu leczniczego oryginalnego, w zwiazku z
tym dyskusja powinna zosta¢ zamknigta. Jezeli sklad produktu generycznego jest identyczny
ze skladem oryginalnego produktu leczniczego, wskazania 1 grupy wickowe obu produktow
sg takie same, to kierowanie do badan klinicznych produktu generycznego nie znajduje
uzasadnienia.

Prof. Piotr Fiedor stwierdzil, ze pewne produkty musza spelnia¢ pewne warunki. Produkt
generyczny jest jakosciowo taki sam jak produkt oryginalny, ale badania przeprowadzono
tylko in vitro. Brak natomiast badan in vivo.

Przewodniczacy przytoczyl wskazania dla oryginalnego produktu leczniczego — zapobieganie
i leczenie alergicznego sezonowego zapalenia blony §luzowej nosa, w tym kataru siennego
oraz calorocznego zapalenia blony S$luzowe] nosa. Przewodniczacy stwierdzil, ze
zakwestionowanie wskazan produktu leczniczego - bedzie réwnowazne z
zakwestionowaniem wskazan oryginalnego produktu leczniczego.

Dr n. med. Janusz Szyndler dodal, ze dziatanie preparatéw do nosa jest miejscowe, dziatania
niepozadane zwigzane z miejscowym podaniem glikokortykosteroidéw sa znane 1 naleza do
standardow postepowania 1 nie ma powodu, aby to kwestionowac.

Pani Anna Cieslik przywotala stanowisko ekspertow Urzedu Rejestracji, ze dla produktow
leczniczych zawierajacych silnie dziatajace glikokortykosteroidy w przypadku braku badan
rownowaznos¢ terapeutyczna dla grupy wiekowej powyze] 4 roku zycia powinna byc
wykonana w badaniach klinicznych. Ponadto nalezy zachowaé spdjne wymagania. Na rynku
dostepne sg produkty lecznicze dla ktérych badania zostaly wykonane tylko in vitro, ale dla
grupy wickowej powyzej 12 r.z., z zaleceniem przeprowadzenia badan postmarketingowych,
jezeli podmiot odpowiedzialny cheialtby obnizy¢ grupe wickowa.

W odpowiedzi referujgcy stwierdzil, ze niezasadne jest poddawanie produktu badaniom
klinicznym w celu wykazania biorownowaznosci przy tym samym skladzie, jesli grupa
wickowa 1 wskazania sa takie same i zaproponowal zaakceptowanie wniosku podmiotu
odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny uzupehil dokumentacj¢ o sktad jakosciowy i
ilosciowy, zgodnie z uchwata Komisji PL.. Na etapie ustalania tresci drukow informacyjnych
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omawianego preparatu nalezy zwroci¢é uwage, aby byla pelna zgodnos¢ z lekiem
oryginalnym.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Komisja ds. Produktow Ieczniczvch proponuje zaakceptowanie wniosku podmiotu
odpowiedzialnego.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad) 13

Kolejng sprawe dotyczaca oksymetazoliny stosowanej w kroplach do nosa przedstawit prof.
dr n. med. Andrzej Langner. Produkt - byl juz przedmiotem dyskusji Komisji PL 1
uzasadnieniec uchwaly z dnia 28.03.2013 r. bylo takie, ze ,aktualnie przedstawiona przez
podmiot odpowiedzialny dokumentacja nie pozwala na sformulowanie jednoznacznych
wnioskow na temat bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych |G i
- zalecanych do stosowania u dzieci od 1 r.z. i wynikajaca z tego oceng stosunku
korzysci do ryzyka”. Nastepnie referujgcy zapytata skad wziglo sie postawione przed Komisje
PL. pytanie o mozliwos¢ stosowania produktu od urodzenia, skoro jest to
lek generyczny w stosunku do leku oryginalnego Nasivin 0,025%, ktory wedhug aktualnej
ChPL jest przeznaczony dla malych dzieci w wieku od 1 do 6 roku zycia.
Pani Anna Cieslik wyjasnita, ze wedlug QRD okreslenie ,,od 1 roku Zzycia” oznacza od
urodzenia. Nastepnie wywigzala si¢ krotka dyskusja na temat terminologii zakonczona
propozycja wystapienia do Grupy Pediatryczne;.
Prof. dr n. med. Andrzej Langner omoéwil pordéwnanie sktadu produktu leczniczego
_ i oryginalnego produktu Nasivin. Sktad substancji czynnych jest identyczny,
roznica dotyczy substancji pomocniczych. W produkeie oryginalnym zastosowano kwas
cytrynowy jako czynnik buforujacy 1 glicerol natomiast w produkcie generycznym
dwuwodzianowa s6l fosforanowg oraz s6l fizjologiczng. Zdaniem referujgcego réznica ta nie
ma znaczenia, poniewaz substancje te nie wykazujg dzialania 1 zgodnie z raportem .
substancje te, poza glicerolem 1 sola fizjologiczna, zostaly uzyte jako srodki
buforujgce w celu utrzymania odpowiednicgo pH roztworu co ma znaczenie dla trwalosci
oksymetazoliny. Produkt oryginalny Nasivin 0,025% zawiera w ChPL informacjg, ze moze
byé stosowany od 1 roku zycia i taki sam zapis przyjgto w ChPL ||| GG -
produktu generycznego.
Pani Anna Cieslik zaproponowata odniesienie si¢ w uchwale do pierwszej czesci pytania
postawionego Komisji PL, dotyczace] substancji pomocniczych, natomiast pytanie o
mozliwos¢ stosowania produktow od urodzenia zostanie skierowane do Grupy Pediatryczne;.
Referujacy podsumowal, ze pod wzgledem skladu mozna uznaé produkt generyczny jako
odpowiadajacy produktowi oryginalnemu. Kwestia mozliwosdci stosowania produktu od 1
roku zycia pozostaje do ustalenia przez Grupe Pediatryczna 1 przyjecia odpowiednich zapisow
w drukach informacyjnych.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Sklad produktu leczniczego mozna uznaé¢ za odpowiadajacy
orveinalnemu produktowi leczniczemu Nasivin 0,01%, 0.,025%. Zmianv dotvezace substancii
pomocniczych produktu leczniczego _ w_stosunku do orvginalnego produktu
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leczniczego nie  budza watpliwoéci  odnoénie  bezpieczenstwa stosowania  produktu
leczniczego.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad) 14

Kolejng sprawe zreferowal dr n. med. Janusz Szyndler. Omawiany produkt leczniczy jest
typowym przedstawicielem $rodkéw stosowanych do zwalczania objawow przezigbienia,
sktadajagcym si¢ z paracetamolu, pseudoefedryny 1 dekstrometorfanu. Referujgcy nawiazat do
uchwaly Komisji PLL z dnia 22.01.2009 r., ktéra sugerowala, zeby wszystkie preparaty
zlozone zawierajace dekstrometorfan byly stosowane u dzieci ponizej] 12 r.z. z przepisu
lekarza. Zgodnie z dokumentacjg przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny na rynku
polskim znajdujg si¢ produkty lecznicze dostgpne w sprzedazy OTC, ktéore majg sklad
podobny do wnioskowanego. Biorge pod uwage, ze w Polsce sa juz zarejestrowane produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza o takim skladzie substancji czyvnnvch jak w
omawianym preparacie i przeznaczone dla takiej samej grupy wiekowej, nie ma powodu, aby
w tym przypadku nie wyrazi¢ zgody na dopuszczenie do obrotu kolejnego produktu.
Referujacy podsumowal, ze w zwigzku z tym nalezatoby sig¢ przychyli¢ do wniosku podmiotu
odpowiedzialnego.

Pani Anna Cieslik poinformowala zebranych, ze Ministerstwo Zdrowia na prosbe Urzgdu
Rejestracji  podjeto prace dotyczace produktow leczniczych zawierajacych kodeing,
dekstrometorfan i pseudoefedryng, majace na celu uporzadkowanie sytuacji panujgce] na
rynku. Jednym ze sposobow ma by¢ ograniczenie ilosci substancji czynnej w jednym
opakowaniu, a drugim ograniczenie sprzedazy do wydawania jednego opakowania. Biorac
pod uwagg, ze Komisja PL orzeka na chwilg obecng mozna nie bra¢ pod uwagg planowanych
dzialan Ministerstwa Zdrowia. Wiadomo, z¢ produkty lecznicze zawierajace ww. substancije
sg uzywane w celach pozamedvcznych. Pani Anna Cieslik zwrdcila jednak uwage na uchwale
Komisji z 22.01.2009 r., zgodnie z ktorg preparaty wydawane bez przepisu lekarza
zawierajace dekstrometorfan powinny by¢ przeznaczone dla pacjentow powyzej 12 lat.
Przewodniczacy stwierdzit, ze uchwata Komisji z 2009 r. nie jest realizowana w stosunku do
produktow, ktore s3 na rynku.

Nastgpnie wywiazala si¢ dyskusja na temat prawnych mozliwosci zmiany wskazan, kategorii
wickowych, kategorii dostgpnosci czy cofnigeia pozwolen w przypadku produktow
leczniczych juz zarejestrowanych, ktore sg stosowane niezgodnie ze wskazaniami 1 sg
naduzywane.

Prof. Langner zaproponowal wstrzymanie si¢ z podjeciem decyzji do czasu podjecia dziatan
przez Ministerstwo Zdrowia, poniewaz problem naduzywania tych substancji narasta.
Przewodniczacy dodal, ze przed podjeciem decyzji w omawiang] sprawie nalezaloby
przeanalizowa¢ poprzednia uchwale Komisji, dlaczego zostala podjeta uchwata o stosowaniu
produktu z dekstrometorfanem od 12 roku zycia, czy bylo to zwigzane ze szkodliwoscia
produktu czy z jego naduzywaniem. Ograniczenie stosowania produktoéw zawierajgcych
dekstrometorfan do grupy powyze) 12 r.z. moze by¢ uzasadnione, jednak konieczne jest
ujednolicenie na rynku. Przewodniczacy wskazal, ze nalezy mie¢ na uwadze, z¢ naduzywanie
tego typu produktow leczniczych raczej dotyczy grupy wickowej 12-18 lat, a nie 6-12.

Pani Anna Cieslik zaproponowala, aby na najblizszym posiedzeniu Komisji PL rozpatrzyé
bezpieczenstwo stosowania preparatow zawierajacych kodeing, dekstrometorfan 1
pseudoefedryneg. Czltonkowie Komisji PL przychylili si¢ do te] propozycji.
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Przewodniczacy stwierdzil, ze wydanie pozwolenia 20 lat temu nie oznacza oczywiscie, ze
dany produkt leczniczy trzeba dopusci¢ obecnie, bo stan wiedzy dotyczacy skutecznoseci 1
bezpieczenstwa ulegt zmianie. Decyzja, ze wprowadzamy ograniczenia powinna by¢ jednak
uzasadniona merytorycznie i poparta dowodami, np. danymi marketingowymi o sprzedazy,
danymi toksykologicznymi, raportami PSUR itp. Jeéli prawo jest ulomne to nalezy
ujednolici¢ wskazania tego produktu, zeby wszystkie podmioty odpowiedzialne byly
traktowane jednakowo. Referujacy dodal, ze w obecne] sytuacji nielogiczne byloby
ograniczenie mozliwosci wprowadzenia produktu leczniczego dla czesci podmiotow. Jesh
uznamy, ze w tym przypadku dokumentacja nie pozwala na dopuszczenie do obrotu produktu
z kategorig OTC, to pojawi si¢ pytanie podmiotu odpowiedzialnego, dlaczego inne produkty o
tym samym skladzie zostaly zarejestrowane.

Po kolejnej dyskusji prof. Piotr Fiedor zaproponowal utrzymanie poprzedniej uchwaty i
jednoczesnie zwrdcenie uwagi na koniecznos¢é dokonania przegladu produktow leczniczych
znajdujgcych si¢ na rynku zawierajgcych omawiane substancje.

Prof. dr n. med. Andrzej Langner stwierdzil, ze odpowiedz na pytanie postawione przed
Komisja PL powinna by¢ taka, ze na chwile obecna dokumentacja podmiotu
odpowiedzialnego w przedstawionej formie jest nie do zaakceptowania. Po dalszej dyskusji,
przewodniczacy stwierdzil, Ze w swietle obecnosci na rynku innych produktow leczniczych o
tym samym skladzie 1 identycznych wskazaniach od 6 r.z., dokumentacja przedmiotowego
produktu leczniczego pozwala na zaakceptowanie stosowania bez przepisu lekarza u dzieci od
or.7.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Majac na uwadze obecnosé na rynku innych produktéw leczniczych o takim samvm skladzie
substanc)i czynnych 1 tych samvch wskazanmach. produkt leczniczy _
- kwalifikuje sie do zarejestrowania z kategoria dostepnosci OTC u dzieci od 6 r.z.
Jednoczednie Komisja ds. Produktow Ieczniczyvch zaleca wervfikacie 1 ujednolicenie
wskazan oraz _docelowei grupv wickowei produktéw leczniczyveh posiadajacveh w skladzie
dekstrometorfan lub pseudoefedryne.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad) 15

7, uwagi na nieobecnos¢ referujgcego, sprawa dotycza zmiany kategorii dostepnosci produktu
leczniczego - z Rp na OTC zostala przetozona na nastepne posiedzenie Komisji PL.

Ad) 16

Kolejna sprawa zwigzana byla ze zmiana kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu
leczniczego - zawierajgcego trimebutyne. Przewodniczacy na wstegpie nawiazal do
korespondencji pomigdzy Urzedem Rejestracji, a osobg oceniajgca dokumentacje ze strony
pomiotu odpowiedzialnego. Zdaniem przewodniczacego problem sprowadza sie glownie do
wskazan produktu leczniczego, ktory miatby by¢ dostgpny bez przepisu lekarza, 1 w ktorych
mowi si¢ o powaznych wskazaniach, jak np. wrzodziejace jelito. Nastgpnie przewodniczacy
przytoczyl wskazania orvginalnego produktu leczniczego Debridat (leczenie objawowe
zaburzen motoryki 1 dolegliwosci jelitowych zwigzanych z czynnosciowymi zaburzeniami
przewodu pokarmowego oraz bolu zwigzanego z zaburzeniami czynnosciowymi przewodu
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pokarmowego) poparte badaniami klinicznymi. Zdaniem przewodniczacego podmiot
odpowiedzialny powinien w sposéb konkretny okresli¢ wskazania, ktore znajda si¢ w ChPL,
w odniesieniu do oryginalnego produktu leczniczego Debridat. Zdaniem przewodniczacego
podmiot odpowiedzialny powinien w sposob konkretny okreslic wskazania, ktore znajda sig
w ChPL, w odniesieniu do oryginalnego produktu leczniczego Debridat. Proponowane przez
podmiot odpowiedzialny wskazania dla produktu generycznego ze statusem OTC (zaparcia i
biegunki) nie sg takie jak wskazania dla produktu wydawanego z przepisu lekarza, chociaz w
ogolnym wujeciu  wskazan dla leku referencyjnego moze si¢ mieszczg. Zdaniem
przewodniczacego podmiot odpowiedzialny powinien uzupetlié¢ dokumentacje w formie
przedstawienia wskazan zbieznych ze wskazaniami produktu wydawanego z przepisu lekarza.

Pani Anna Cieslik dodata, ze z dokumentacji klinicznej wynika, iz zgodnie z klasvfikacja
FDA, ze wzgledu na ryzyko szkodliwego dziatania na ptod lek jest zaliczony do kategorii C.
Przewodniczacy przytoczyl informacje podane w ChPL produktu dostepnego na rynku, ze
badania na zwierzetach nie wykazaly jakiegokolwiek dziatania teratogennego oraz, ze brak
jest wystarczajgcych danych, ktore pozwolityby oceni¢ wplyw trimebutyny podawane] w
okresie cigzy na powstanie wad wrodzonych lub toksycznego dzialania na pltod. Jako érodek
ostroznosci nie zaleca si¢ stosowania trimebutyny w czasie pierwszego trymestru cigzy. Nie
przewiduje si¢ wystgpienia szkodliwego dzialania na organizm matki lub dziecka, jednak
zastosowanie trimebutyny w czasie drugiego lub trzeciego trymestru mozna rozwazy¢ jedynie
w razie koniecznosci.

Pani Anna Cieslik dodata, ze informacja zawarta w ChPL potwierdza kategorig¢ C, co zgodnie
z wytycznymi dyskwalifikuje produkt leczniczy do przyznania mu kategorii dostgpnosci
OTC.

Dr n. med. Maciej Jedrasik stwierdzil, ze wskazania zostaly wymieszane z czterech roznych
protokoléw czy rejestracyi, ale zespol drazliwego jelita wymaga diagnostyki lekarskiej,
poniewaz pacjent sam sobie tego nie stwierdzi. Podmiot odpowiedzialny proponuje czas
leczenia do 14 dni, chociaz lek ma by¢ przeznaczony do krotkotrwalego stosowania. Na
chwilg obecng przedstawione wskazania nie pozwalajg na zaakceptowanie zmiany kategorii
dostepnosci produktu leczniczego na OTC.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Proponowane wskazania dla produktu leczniczego - nie mogg zostaé zaakceptowane
jako wskazania dla produktu leczniczego z kategoriag dostepnosci OTC.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad) 17

Referujacy prof. Piotr Fiedor przypomnial na wstgpie, ze produkt leczniczy zawierajacy
esomeprazol byl juz omawiany na wczesniejszym posiedzeniu Komisji P1., 1 ze Komisja PL
wydata pozytywng opinie na temat dopuszczenie do obrotu omawianego produktu
leczniczego z kategoria dostgpnosci OTC ze wskazaniami ograniczonymi do wskazan
okreslonych w ChPL oryginalnego produktu leczniczego zawierajgcego omeprazol, z czasem
leczenia do dwoch tygodni. Referujacy uznal, ze podmiot odpowiedzialny dostosowal ChPL
do wskazanych uwag. Jedynym powodem, dla ktérego mozna by si¢ wstrzymaé z wydaniem
decyzji jest trwajagca w EMA ocena oryginalnego produktu leczniczego Nexium Control
zawierajacego esomeprazol, zarejestrowanego w procedurze centralnej. Naukowa opinia

15



cztonkow CHMP jest pozytywna i zostal przygotowany wniosek do Komisji UE o
zatwierdzenie kategorii dostgpnosci OTC dla oryginalnego produktu. W zwigzku z
powyzszym referujgcy proponuje wstrzymanie si¢ z podjeciem decyzji przez Prezesa Urzedu
do czasu podjgcia decyzji przez Komisje UE.

Przewodniczacy zaproponowal, Zze ostateczna decyzjg Prezes Urzg¢du powinien podjaé po
wydaniu decyzji Komisji UE w sprawie przyznania kategorii dostepnosci OTC oryginalnemu
produktowi leczniczemu zawierajacemu esomeprazol.

Pani Agnieszka Barcikowska zwrocita uwagg, ze produkt leczniczy - zostat
zarejestrowany w jednej z procedur europejskich, w zwiazku z tym jego ChPL, a tym samym
wskazania, musi by¢ zgodna z ChPL w referencyjnym panstwie czltonkowskim (RMS).
Podmiot odpowiedzialny wystgpit do RMS o ujednolicenic ChPL w zakresie wskazan do
omeprazolu.

Referujacy podsumowal, ze po harmonizacji ChPL mozna zaakceptowa¢ wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Komisja ds. Produktéw Leczniczvch przvchvla sie do zaakceptowania zmianv katesorii
dostepnosei produktu leczniczeeo z Rp na OTC.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
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