PROTOKOL NR 6/2015
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 20 SIERPNIA 2015 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

Otwarcie posiedzenia.

2. Zatwierdzenie protokolu z dnia 16 czerwca 2015 .
3.
4

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii w sprawie ujednolicenia danych zawartych w Charakterystykach
Produktow Leczniczych oraz ulotkach produktéw leczniczych zawierajacych jako
substancje czynna desloratadyne, dopuszczonych do obrotu w Polsce.

Referujq: 1. drn. med. Wojciech Matusewicz
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Zmiana kategorii dostgpnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

. - tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Substancja czynna: Desloratadinum

Podmiot odpowiedzialny:

Znak sprawy:

oraz dostosowanie zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki do
kategorii dostepnosci OTC dla produktu leczniczego:

. - tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg

Znak sprawy: |

Referujq: 1.drn. med. Wojciech Matusewicz
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Zmiana kategorii dostgpnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

. - roztwor doustny, 0,5 mg/ml

Substancja czynna: Desloratadinum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1.drn. med. Wojciech Matusewicz
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz



8.

10.

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z .,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” wraz
z ograniczeniem czasu kuracji do 3 dni, bez zmiany schematu dawkowania dla dorostych,
natomiast dla mlodziezy powyzej 12 roku zycia zmniejszenie dawki dobowej (zmiana w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 4.2 oraz odpowiednim punkcie ulotki
dla pacjenta) produktu leczniczego:

Substancja czynna: produkt zloZony
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

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

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego
z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” wraz
z ograniczeniem czasu kuracji do 3 dni, bez zmiany schematu dawkowania (zmiana w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 4.2 oraz odpowiednim punkcie ulotki
dla pacjenta) produktu leczniczego:

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

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

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w punktach: 4.1, 4.7, 4.8 oraz odpowiednich punktach ulotki dla pacjenta produktu
leczniczego:

o I i, 50 mg/g

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor
2. prof. dr n. med. Andrzej Langner



I1.

12.

13.

14.

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci z ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

. , plvn na skére, 10 mg/ml
. , zawiesina na skore, 10 mg/g
. , Zel, 10 mg/g

Substancja czynna: Ciclopirox olaminum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci z ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

. -, lakier do paznokei leczniczy, 80 mg/g

Substancja czynna: Ciclopiroxium
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci z ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

- I ;- I

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja kliniczna
potwierdza skutecznos¢ 1 bezpieczefistwo stosowania produktu leczniczego
w proponowanych wskazaniach i dawkowaniu. Produkt mialby by¢ wydawany bez
przepisu lekarza (OTC).

. _ pastylki twarde, 8 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:



znak sprawy: [N

Referujq: 1. prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor
2. prof. dr n. med. Andrzej Langner

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

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

dr n. med. Maciej Jedrasik

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

dr n. med. Wojciech Matusewicz

Sk D=

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéow Leczniczych:
1. dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

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

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

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

Przewodniczacy Komisji ds. Produktéw Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyl VI posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych
(dalej jako: Komisja) w 2015 roku. Czlonkowie Komisji nie zglosili uwag do protokolu z dnia
16 czerwca 2015 r. i zostal on jednomyslnie zatwierdzony. W glosowaniu bralo udzial
5 czlonkéw Komisji (w glosowaniu nie bral udzialu nieobecny na ostatnim posiedzeniu pan
dr n. med. Wojciech Matusewicz). Pan prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor zglosil wniosek
o zwolanie przez Prezesa Urzedu posiedzenia, niezaleznego od normalnej pracy Komisji,
na ktérym przedyskutowano by problemy nieuregulowane prawnie, dotyczace m.in. hospital
exemption 1 produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP), i w ktérym udzial
wzicliby takze przedstawiciele réznych instytucji, jak Urzad Rejestracji, Gléwny Inspektorat
Farmaceutyczny, Narodowy Instytut Lekéw. Wnioski z takiej dyskusji mozna by przedstawi¢
Ministrowi Zdrowia, aby podjal dzialania zmierzajace do uregulowania problematycznych
kwestii. Wniosek zostal przyjety przez przewodniczacego.

Proponowany porzadek obrad zostal przyjety i przewodniczacy przeszedl do kolejnego
punktu posiedzenia.



Ad)S

Referujacy pan dr n. med. Wojciech Matusewicz omdwil dzialanie i zastosowanie loratadyny
oraz jej metabolitu desloratadyny. Referujacy przytoczyl takze opinie konsultanta krajowego
w dziedzinie alergologii oraz konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej.
Opinie dotyczyly dokumentacji klinicznej produktéw leczniczych zawierajacych
desloratadyne i mozliwosci stosowania tych produktéw bez kontroli lekarza (OTC). Zdaniem
konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej produkty lecznicze zawierajace
desloratadyne moga by¢ stosowane u dzieci i milodziezy jedynie pod kontrola lekarza,
ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych z badan klinicznych, obserwowane dzialania
niepozadane, a takze ze wzgledu na nie do konca wyjasniony metabolizm desloratadyny.
Konsultant wskazal takze, ze w Unii Europejskiej i USA produktu lecznicze zawierajace
desloratadyne dostepne sa jedynie z przepisu lekarza. Natomiast w opinii konsultanta
krajowego w dziedzinie alergologii stosowanie desloratadyny u dzieci i mlodziezy w wieku
6 — 17 lat jest bezpieczne i skuteczne, a produkty te moga by¢ wydawane bez przepisu
lekarza.

Na rynku znajduje si¢ obecnie kilka produktdéw leczniczych zawierajacych loratadyne albo
desloratadyng, ktére wydawane sg bez przepisu lekarza. Problem dotyczy rozbieZnosci
zapiséw w Charakterystykach Produktéw Leczniczych (ChPL), wydawanych bez przepisu
lekarza, dotyczacych stosowania desloratadyny u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 11 lat
oraz od 12 do 17 lat. Wedlig informacji podanej w Charakterystykach nie ma
wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci stosowania desloratadyny
w tych grupach wiekowych, co wskazuje ze badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
desloratadyny réwniez nie ma. Produkty lecznicze zawierajgce desloratadyng wskazane sg do
stosowania u os0b w réznych grupach wiekowych, w tym w wieku 6 — 17 lat. Problem
dotyczy rowniez zalecanego czasu leczenia. Zdaniem referujacego, na podstawie dostepnej
dokumentacji, produkty lecznicze zawierajace desloratadynge, ktére posiadaja kategorie
dostepnosci OTC, powinny by¢ przeznaczone dla oséb od 18 roku zycia, szczegdlnie majac
na uwadze negatywna opini¢ konsultanta krajowego ds. medycyny rodzinnej dotyczaca
mozliwosci samodzielnego stosowania desloratadyny.

Pan prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor wskazal na konieczno$¢ przeprowadzenia harmonizacji
wszystkich ChPL produktéw leczniczych zawierajacych desloratadyng dopuszczonych do
obrotu w Polsce. Prezes Urzedu powinien wystapi¢ do podmiotéw odpowiedzialnych
o przedstawienie dokumentacji uzupelniajacej 1 aktualizacje raportu klinicznego ze
szczegblnym  uwzglednieniem wskazan 1 grup wiekowych (dzieci 1 milodziez).
Po harmonizacji ChPL bgdzie mozna zweryfikowac dane, czy produkt leczniczy moze byc
stosowany samodzielnie przez pacjenta (OTC), w jakich wskazaniach i w jakich grupach
wiekowych.

Komisja rozwazala czy podstawa do ewentualnych zmian w Charakterystykach produktéw
leczniczych, ktére posiadaja kategoric OTC, moglby byc¢ art. 36r ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktéry daje podstawe do podjgcia pewnych dzialan przez prezesa Urzgdu.
Zgodnie z tym przepisem, w przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych
istotnych zagroZeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, Prezes
Urzedu zobowiazuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu
leczniczego, okreslajac termin na zlozenie wniosku o dokonanie zmian. Za jedna z takich
nowych istotnych okolicznosci mozZna uzna¢ negatywne stanowisko konsultanta krajowego w
dziedzinie medycyny rodzinnej. W zwiazku z ta opinia nalezaloby dokona¢ jeszcze analizy
raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych (PSUR).



Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Ze wzgledéw  bezpieczefstwa stosowania  produkiéw  leczniczych  zawierajacych
desloratadyne podmioty odpowiedzialne powinny uaktualni¢ raporty kliniczne o dane
odnoszace sie do wskazan i grup docelowych pacientéw. KoniecznosS¢ ta wynika z istnienia
niescisiosci w Charakterystvkach produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce
oraz negatywne] opinii_konsultanta krajowego ds. medvcyny rodzinnej. Dane te powinny
dotyczy¢ w szczegdlnosci skutecznosci i bezpieczelstwa stosowania desloratadyny u dzieci

i mlodziezy.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie:

Ad) 6

Referujacy pan dr n. med. Wojciech Matusewicz omdwil takze kolejna sprawe, tematycznie

zwigzang z poprzednia ze wzgledu na substancje czynng desloratadyng. Podmiot
odpowiedzialn zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci produktu
leczniczego , tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg z ,wydawane

z przepisu lekarza — Rp” na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Zgodnie
z zaproponowang Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazania do stosowania obejmuja
fagodzenie objawdw zwiazanych z alergicznym zapaleniem blony Sluzowej nosa i pokrzywka.
Produkt jest przeznaczony dla doroslych i miodziez w wieku powyzej 12 lat. Jednoczesnie
w proponowanej Charakterystyce Produktu Leczniczego zawarto informacje o braku
wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych skutecznosci  stosowania
desloratadyny u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat, pomimo iZ produkt jest wskazany w tej
grupie wiekowej. Zdaniem referujacego omawiany produkt leczniczy powinien byc,
w zwiazku z tym, przeznaczony do samodzielnego leczenia dla oséb od 18 roku zycia.

Majac na uwadze, Ze obecnie sg dopuszczone do obrotu w Polsce produkty lecznicze
zawierajgce desloratadyng w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej o mocy
5 mg i takich samych wskazaniach, jak produkt leczniczy . 1 ktore maja kategorie
dostgpnosci OTC, Komisja dopuszcza mozliwos¢ akceptacji ww. zmiany. W opinii Komisji
nie wystepuje zadna z przestanek okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, ktdra
uzasadnialaby pozostawienie produktu leczniczego - z kategoria dostgpnosci Rp,
podczas gdy inne produkty lecznicze zawierajace t¢ samg substancje czynng, o takich samych
wskazaniach posiadaja kategorie dostepnosci OTC.

W odniesieniu do drugiego punktu omawianej sprawy, tj. rozbieznych zapiséw dotyczacych
wskazaf i docelowych grup pacjentéw, ktére znajduja sie w Charakterystykach Produktéw
Leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce zawierajacych desloratadyng, Komisja
wskazuje na koniecznos¢ uaktualnienia przez podmioty odpowiedzialne dokumentacji
kliniczne] o dane dotyczace skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania desloratadyny u dzieci
i mlodziezy. W oparciu o dostarczone dane tres¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego

powinna zosta¢ ujednolicona, podobnie jak Charakterystyki innych produktéw
leczniczych zawierajacych desloratadyne.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:



Dopuszcza sie mozliwo$¢ zmianv kategorii dostepnosci produktu leczniczezo [
Desloratadinum_tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg z ..wydawane z przepisu
lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC".

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

Ad)7

Referujacy pan dr n. med. Wojciech Matusewicz omdwil kolejng sprawe takze dotyczac
roduktu leczniczego zawierajacego desloratadyne. Podmiot odpowiedzialny
h zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci produktu leczniczego . TOZtWOr
doustny, 0.5 mg/ml z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu
lekarza — OTC”. Zgodnie z =zaproponowang Charakterystyka Produktu Leczniczego
wskazania do stosowania obejmuja lagodzenie objawdéw zwiazanych z alergicznym
zapaleniem blony Sluzowej nosa i pokrzywka. Produkt jest przeznmaczony dla dorostych
i dzieci powyZej 1 roku Zycia. Zdaniem referujacego dokumentacja przedstawiona przez
podmiot odpowiedzialny jest niewystarczajaca do zaakceptowania proponowanej zmiany,
poniewaz nie potwierdza skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ww. produktu
leczniczego u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia. W Charakterystyce zawarto dodatkowo
informacje o braku wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych skutecznosci
stosowania desloratadyny u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat, pomimo iz produkt jest
wskazany w tej grupy wiekowej.

W trakcie dyskusji stwierdzono, ze w zwiazku z brakiem wystarczajacej dokumentacji
klinicznej produkt leczniczy - powinien by¢ stosowany w grupie wiekowej 1-17 lat
pod kontrola lekarza, chyba ze podmiot odpowiedzialny przedstawi dokumentacje, ktora w
potwierdzi skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i
miodziezy.

Komisja stan¢la na stanowisku, Ze zaakceptowanie pelnego zakresu wiekowego grup
docelowych, o ktdre wnioskuje podmiot odpowiedzialny, bedzie mozliwe po uaktualnieniu
dokumentacji klinicznej w zakresie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci omawianego
produktu leczniczego.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy | l_Desioraradinum. roztwér doustny, 0.5 mg/ml powinien pozostaé
z kateporia dostepnosci .,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

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

Ad) 8,9

Kolejne sprawy dotyczace produktéw leczniczych o nazwie - zostaly omdwione
wspolnie. Pan prof. dr n. med. Andrzej Langner nie bral udzialu w dyskusji i glosowaniu.
Na wstepie referujacy pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz oméwil zloZona
dokumentacje. Podmiot odpowiedzialny



zlozyl wniosek o zmiane kategorii dostepnosci produktu leczniczego ||

oraz _ z .,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”. W sklad produktéw leczniczych ﬁ wchodzi m.in.

chlorowodorek efedryny o pobudzajacym dzialaniu na osrodkowy uklad nerwowy.

Oba produkty lecznicze nalezaly do grupy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
tekarza — N . :t:ch 20022007, natomiast NN
w latach 2002-2008. Zmiana statusu z OTC na Rp zwiazana byla z doniesieniami
o nieprawidlowym stosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych efedryng, w tym ich
naduzywaniu oraz wykorzystywaniu w celach pozamedycznych. Omawiane produkty
lecznicze sa przeznaczone do stosowania w stanach przebiegajacych z trudnoscia
w odksztuszaniu u doroslych i mlodziezy powyzej 12 roku zycia. Czas samodzielnego
leczenia ograniczony zostal do 3 dni.

Przewodniczacy dodal, ze majac na uwadze przedstawione uzupelnienie do raportu
klinicznego, zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego ﬁ jest uzasadniona
klinicznie, jednak ze wzgledéw spolecznych nie powinna by¢ zaakceptowana w zwiazku
z ryzykiem naduzywania ww. produktu leczniczego lub wykorzystywania go w celach
pozamedycznych jako produkt wyjsciowy do wytwarzania amfetaminy lub jej pochodnych.

Wiceprezes pan Marcin Kolakowski zwrdcil uwage na ostatnia nowelizacje przepiséw ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy Prawo farmaceutyczne. Obwiazujace przepisy
ograniczajg do jednego opakowania wydawanie z aptek w ramach jednorazowej sprzedazy
produktu leczniczego zawierajacego w skladzie pseudoefedryng, dekstrometorfan lub
kodeing, posiadajacego kategorie dostepnosci OTC. Wsrdd tych produktéw leczniczych nie
znajduja si¢ preparaty zawierajace efedryne. Jesli wigc produkty lecznicze zawierajace
efedryne bylyby wydawane bez przepisu lekarza, ich sprzedaz bylaby prawnie
nieograniczona, co mogloby sta¢ w sprzecznosci z zaloZeniami ustawodawcy.

W toku dyskusji stwierdzono, ze dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z kategoria
dostepnosci OTC, zawierajacego w skladzie efedryng o silniejszym dzialaniu
psychoaktywnym niz pseudoefedryna, staloby w logicznej sprzecznosci z powszechnie
obowigzujagcym prawem, ktdre ogranicza sprzedaz produktow leczniczych zawierajacych
pseudoefedryng do jednego opakowania. W zwiazku z tym ograniczenie zaproponowane
przez podmiot odpowiedzialny polegajace na skroceniu czasu terapii do 3 dni jest
niewystarczajace, poniewaz liczba opakowan, ktéra mozna zakupi¢ przy jednorazowej
sprzedazy jest nieograniczona.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii, produkt leczniczy zalicza si¢ do
kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” m.in. gdy produkt moze by¢
czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagroZenie zdrowia ludzkiego. W zwigzku z tym, Ze produkt leczniczy - wydawany
bez przepisu lekarza moze byc stosowany nieprawidlowo, w celach pozamedycznych jako
srodek odurzajacy lub produkt wyjsciowy do wytwarzania silniej dzialajacych substancji
psychoaktywnych, Komisja, przy obecnym stanie prawnym, proponuje odrzucenie powyZszej
Zimiany.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie nastepujace wnioski:
Produkt leczniczy * powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci

~wydawane z przepisu lekarza — Rp”.




Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Produkt leczniczy ||l povinien pozostac z kategoria dostepnosei ..wvdawane z
przepisu lekarza — Rp”.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Ad) 10

Referujacy pan prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor omowil dokumentacje dotyczaca kolejnej
sprawy oraz zastosowanie - Podmiot odpowiedzialny H

ztozyl wniosek o dokonanie zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego

mas¢, 50 mg/g w punktach: 4.1, 4.7, 48. Zgodnie z zatwierdzona
Charakterystyka Produktu Leczniczego _ moze by¢ stosowany do ,.zmnigjszenia
dolegliwosci bélowych okolicy odbytu u pacjentéw z guzkami krwawniczymi oraz
wspomagajaco w znieczuleniu przed i po badaniu przez odbyt”. Podmiot odpowiedzialny
proponuje rozszerzenie wskazan o ,Jlagodzenie swiadu odbytu” (pkt 4.1 Charakterystyki).
Pozostale zmiany dotycza dzialan niepozadanych i wplywu na prowadzenie pojazdéw.
W opinii referujagcego mozliwe jest zaakceptowanie takiej zmiany, poniewaz swiad odbytu
jest czesto objawem towarzyszacym zylakom odbytu. Referujacy zwrécil uwage, ze w ulotce
nie powinno by¢ zapisu ,.w przypadku nawrotu objawdw choroby lek mozna uzy¢ ponownie”,
ale informacja o koniecznosci konsultacji z lekarzem 1 przeprowadzenia badania. Referujacy
nie zglosil zastrzezen do pozostalych zmian w punktach 4.7 i 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego, jesli ulotka dla pacjenta zostanie uzupelniona, tak aby byla zachowana spgjnosc
z Charakterystyka.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Dopuszcza sie mozliwos¢ zmiany w punktach 4.1, 4.7, 4.8 Charakterystyki Produktu

M mas¢. 50 me/g pod warunkiem uzupelnienia zapiséw

w ulotce dla pacienta i zachowania spdinosci z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

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

Ad) 11

Referujacy pan prof. dr hab. n med. Andrzej Langner oméwil dokumentacje dotyczaca
kolejnej sprawy. Podmiot odpowiedzialny h zlozyl wniosek o zmiang
kategorii dostepnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu
lekarza — OTC” produktéw leczniczych: - plyn na skdére, 10 mg/ml, i
zawiesina na skorg, 10 mg/g oraz - zel, 10 mg/g. Wymienione produkty lecznicze
zawieraja jako substancje czynna cyklopiroks z olamina o dzialaniu przeciwgrzybiczym.
Zdaniem referujacego ww. produkty lecznicze wskazane do leczenia grzybic skory gladkiej,
skory owlosionej, stép i podudzi moga by¢ wydawane bez przepisu lekarza. Produkty
lecznicze zawierajace cyklopiroks z olamina w postaci plynu na skdre oraz kremu o tych
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samych wskazaniach do stosowania zostaly juz dopuszczone do obrotu w Polsce z kategoria
dostepnosci OTC (pod nazwa

W opinii Komisji nie wystepuje zadna z przeslanck okreslonych w rozporzadzeniu Ministra

Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do

poszczegolnych kategorii  dostgpnosci, ktéra uzasadnialaby pozostawienie produktéw

leczniczych [l ptyn na skére, 10 mg/ml, [l zawiesina na skére, 10 mg/g oraz
, zel, 10 mg/g, stosowanych w grzybicach skéry, z kategoria dostepnosci Rp.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie nast¢pujace wnioski:
Dopuszcza sie mozZliwosé zmiany kategorii_dostepnosci z . .wydawane z przepisu lekarza —
Rp” na ,wvydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego m

skore. 10 mg/ml.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Dopuszcza sie moZliwos¢ zmiany kategorii dostepnosci z ..wydawane z przepisu lekarza —
Rp” na ,.wvydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego ﬁz Zawiesina na

skore. 10 mg/g.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig:

Dopuszcza sie mozliwos¢ zmiany kategorii dostepno$ci z ..wydawane z przepisu lekarza —
Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego ﬁi ZE:]; 10 mé/é.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0
Wstrzymatl sie:

Ad) 12

Referujacy pan prof. dr hab. n med. Andrzej Langner omdéwil dokumentacje dotyczaca
kolejnej sprawy. Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang
kategorii dostepnosci produktu leczniczego , lakier do paznokci leczniczy, 80 mg/g

z .wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Ww. produkt leczniczy zawiera jako substancje czynng cyklopiroks i jest wskazany
do stosowania miejscowego w leczeniu grzybicy paznokeci. Referujacy wskazal,
Ze rozpoznanie grzybicy paznokci wymaga konsultacji lekarskiej i mikroskopowych badan
mykologicznych. Leczenie grzybicy paznokci jest dlugotrwale i czgsto prowadzone
w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi (np. doustnymi preparatami
przeciwgrzybiczymi). W zwiazku z tym samodzielne postawienie prawidlowej diagnozy oraz
wdrozenie odpowiednie] terapii przez pacjenta jest niemozliwe.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, spelnienie
warunkéw okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt leczniczy do kategorii dostepnosci
,2wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Warunki te zostaja spelnione m.in. wtedy, gdy produkt
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leczniczy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, nawet
wowcezas, gdy produkt jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego lub, gdy produkt
moze by¢ czegsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. W zwiazku z tym, Ze produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza moze by¢ stosowany nieprawidlowo m.in. w wyniku
nieprawidlowego rozpoznania przez pacjenta stanu patologicznego paznokci, Komisja stoi na
stanowisku, Ze preparaty stosowane migjscowo w leczeniu grzybicy paznokci powinny by¢
wydawane z przepisu lekarza.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy Ciclopiroxum_ lakier do paznokci leczniczy., 80 mg/g powinien
pozostaC z kategoria dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Ad) 13

Referujacy pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz omoéwil kolejna sprawe. Podmiot
odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego , SYTop, z ,,wydawane z irzeiisu lekarza — Rp”

na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Produkt leczniczy zawiera jako
substancje czynna _ 0 obwodowym dzialaniu przeciwkaszlowym.

Mozliwos¢ przeprowadzenia powyzszej zmiany byla juz przedmiotem dyskusji Komisji.
W uchwale z dnia 9 kwietnia 2015 r. nr 1/2015/8 Komisja zglosila uwagi do przedstawione;j
przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji, dotyczace zbyt ogélnego okreslenia wskazan
(objawowe leczenie kaszlu), stosowania produktu leczniczego u malych dzieci oraz braku
potwierdzenia przeciwuczuleniowego dzialania substancji czynnej. W opinii Komisji
okolicznosci te nie pozwalaly na zmiang kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu
leczniczego . W odpowiedzi na uwagi zawarte w uchwale nr 1/2015/8 podmiot
odpowiedzialny wprowadzil zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego
doprecyzowujac wskazania i grupy wiekowe pacjentéw. Produkt leczniczy

z kategoria dostgpnosci OTC bylby przeznaczony dla dorostych i dzieci powyzej 2 roku zycia
do objawowego leczenia nieproduktywnego kaszlu. Odnoszac sic do uwagi o braku
dokumentacji potwierdzajacej przeciwuczuleniowe dzialanie substancji czynnej, podmiot
odpowiedzialny oparl si¢ gléwnie na fakcie, ze taka tres¢ Charakterystyki Produktu
Leczniczego zostala zatwierdzona w procesie dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
Zdaniem referujacego dokumentacja uzupelniajaca, przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny, dotyczy badaf doswiadczalnych na zwierzgtach i nie potwierdza
przeciwuczuleniowego dzialania lewodropropizyny. W zwiazku z tym dokumentacje nalezy
uzupelnic albo usuna¢ niepotwierdzone dane z Charakterystyki Produktu Leczniczego i
ulotki. W czesci dotyczacej wskazan i grup docelowych, mozna zaakceptowa¢ wyjasnienia
podmiotu odpowiedzialnego.

W opinii Komisji nie wystgpuje zadna z przeslanek okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegblnych kategorii  dostepnosci, ktéra uzasadnialaby pozostawienie produktu
leczniczego . syrop. z kategoria dostepnosci Rp. jesli
udokumentowane zostanie dzialanie przeciwuczuleniowe substancji czynne;j.
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Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Dopuszcza sie moZliwos¢ zmiany kategorii dostepno$ci z ..wydawane z przepisu lekarza —

Rp” na .wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego -
ﬁ pod warunkiem uzupelnienia dokumentacji o dane

potwierdzajace przeciwuczuleniowe dzialanie substancii czvnne]

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Ad) 14

Referujacy pan prof. dr hab. n med. Andrzej Langner omdéwil dokumentacje dotyczaca
kolejnej sprawy. Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego pastylki twarde, 8 mg.

Whniosek zostal zlozony w trybie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktdrym podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czynna lub
substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium pafistwa 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 uznana skutecznos¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki

badan nieklinicznych lub klinicznych zastgpowane sa lub uzupelniane publikacjami
z piSmiennictwa naukowego. Zgodnie z wnioskiem produkt leczniczy ﬁ
otrzymalby kategorig dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
Substancja czynna (ﬂ) zawarta w produkcie leczniczym ﬂ wykazuje
dzialanie miejscowo znieczulajace. Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny
wskazania do stosowania produktu leczniczego obejmuja krotkotrwale miejscowe leczenie
bolesnych dolegliwosci w obregbie jamy ustnej i gardla. Produkt leczniczy jest przeznaczony
dla doroslych i mlodziezy powyzej 16 roku zycia. Zdaniem referujacego dokumentacja

przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny nie potwierdza skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania produktu ]eczniczego_ w zaproponowanych wskazaniach.

W ocenie referujacego pana prof. dr hab. n med. Piotra Fiedor dokumentacja nie zawiera
danych z badan uzasadniajacych dawkowanie, czy skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego _ u osob ponize] 18 roku zycia, chociaz podmiot
odpowiedzialny zaleca stosowanie tego produktu u oséb powyzej 16 roku zycia. W zwigzku
ztym brak jest merytorycznego uzasadnienia dopuszczenia do obrotu na tym etapie
omawianego produktu leczniczego. PisSmiennictwo naukowe, na ktére powoluje sie¢ podmiot
odpowiedzialny, dotyczy zastosowania substancji czynnej w innych postaciach
farmaceutycznych. W zwiazku z powyzszym dokumentacja przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny wymaga uzupelnienn Referujacy w pelni podziela stanowisko eksperta
Urzedu Rei'estracji oceniajagcego dokumentacje rejestracyjna dla produktu leczniczego

. Poniewaz przedstawiona dokumentacja kliniczna nie jest wystarczajaca do

wydania pozwolenia na dopuszczenia do obrotu, nie mozna odnies¢ sie na tym etapie do
proponowane;j kategorii dostgpnosci {OTC) produktu leczniczego ﬁ
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Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Podmiot odpowiedzialny powinien uzupelni¢ dokumentacje kliniczna o dane potwierdzajace
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego ﬁ

pastylki twarde, 8 mg w zaproponowanych wskazaniach.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie:

Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

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