PROTOKOL NR 2/2017
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 13 KWIETNIA 2017 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

O T S S R S

. Otwarcie posiedzenia.

Uwagi do protokotu i uchwat z dnia 26 stycznia 2017 r.
Zatwierdzenie protokotu z dnia 26 stycznia 2017 r.
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii co do zmiany kategorii dostgpnosci z: produktu leczniczego wydawanego
z przepisu lekarza - Rp na produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC wraz
ze zmianami w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5,
4.6, 4.7, 4.8, ulotce dla pacjenta oraz oznakowaniach opakowan.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Wydanie opinii czy przedmiotowy produkt spelnia definicj¢ produktu leczniczego,
o ktorej] mowa w art. 2 pkt 32 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 z p6zn. zm), gdzie substancjg czynng jest

. &1y wchodzi w skiad juz dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
2. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Wydanie opinii czy przedmiotowy produkt speinia definicje produktu leczniczego,
o ktorej mowa w art. 2 pkt 32 Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 z pdézn. zm), gdzie substancjg czynng jest

B ktory wchodzi w skiad juz dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych.
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10.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

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

Wydanie opinii co do zmiany kategorii dostepnosdci z: produktu leczniczego wydawanego
z przepisu lekarza - Rp na produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Wydanie opinii czy zasadne jest przyznanie kategorii OTC wnioskowanemu produktowi
leczniczemu.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
2. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek

. Wydanie opinii w czy

mozliwe jest zaakceptowanie
badania biordwnowazno$ci, a tym samym istnieje mozliwo$¢ dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
2. Prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor
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12. Wydanie powtérne opinii co do zmiany kategorii dostgpnosci z: produktu leczniczego
wydawanego z przepisu lekarza - Rp na produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza — OTC (uzupelnienia) oraz dodanie wielkosci opakowania produktu leczniczego:
3 szt. — 1 blister po 3 szt.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
2. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor

Dr n. med. Maciej Jedrasik

Wi b =

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. drn. med. Wojciech Matusewicz
2. Prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

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

1. Joanna Kmiecik-Grudzien — Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i
Rerejestracji Produktow Leczniczych

2. Marcin Lipowski — z-ca Dyrektora Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow

Leczniczych

Magdalena Wierciszewska — radca prawny, Departament Prawny

Oleg Burdzenia — Naczelnik Wydziatu Suplementéw Diety

Izabella Wojtyra - Wydzial Suplementéw Diety

Ewelina Turczyk — protokolowanie posiedzenia Komisji ds. Produktéow Leczniczych

/Departament Rejestracji Produktow Leczniczych

Y s 1

Oméwienie przebiegu posiedzenia:
Ad) 1,2,3,4,5
Przewodniczacy Komisji ds. Produktow Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander

Pawel Mazurek powital obecnych i otworzyl 1I posiedzenie Komisji ds. Produktéow
Leczniczych (zwanej dalej jako: Komisja) w 2017 roku.
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Nie zgloszono uwag do Protokotu z posiedzenia Komisji z dnia 26 stycznia 2017 r.

Porzadek obrad i wolne wnioski:

= Pani Dyrektor Joanna Kmiecik-Grudzien - zast¢pujgca nieobecnego na posiedzeniu
Komisji ds. PL — Pana Marcina Kolakowskiego Wiceprezesa ds. PL, poprosila
o0 rozpatrywanie na biezagcym posiedzeniu Komisji tylko tych spraw, ktére sg w porzadku
obrad, natomiast wszelkie pozostale sprawy, ktore sa omawiane na Komisji, powinny by¢
wczesniej przedstawione/uzgodnione z Panem Prezesem Grzegorzem Cessakiem.

= Pani Magdalena Wierciszewska przypomniata przepisy, ktore regulujg dzialanie Komisji
ds. Produktéw Leczniczych oraz przypomniala, ze Komisja jako organ opiniodawczy
1 doradczy Prezesa Urzgdu zajmuje si¢ sprawami przekazanymi przez Prezesa.
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Sprawy organizacyjne:
= Pani Joanna Kmiecik-Grudzien:

— poprosifa 0 omowienie w iicrwszcj kolejnosci produktow zawierajacych [N
2

— poinformowala, ze decyzja Pana Wiceprezesa Marcina Kolakowskiego dla kazdego
produktu przygotowano prezentacj¢, zawierajgcg podsumowanie informacji, ktore
zostaly przekazane czlonkom Komisji.

Nastepnie przewodniczgcy przeszedt do kolejnego punktu posiedzenia.

Ad)7

Pan Oleg Burdzenia dokonal krotkiej prezentacji omawianego produktu
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Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt produktu leczniczego. o ktorej
mowa w art. 2 pkt 32 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2016 1., poz. 2142 z pdzn. zm).

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0

Ad) 8
Przewodniczacy Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek

Przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:

Produkt spetnia definicje produktu leczniczego,
o ktorej mowa w art. 2 pkt 32 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z2016r.. poz. 2142 z pdzn. zm).

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad) 6

Referujgca Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra wprowadzila w zagadnienie bedace
przedmiotem dyskusji o wydanie opinii dla produktu leczniczego

B t2bictki, 50 mg w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci z Rp
na OTC. Ww. produkt leczniczy jest zalecany do leczenia ostrych napadéw migreny - z aurg
lub bez aury u pacjentow od 18 do 65 r.z. Omoéwienie produktu rozpoczeto od opisu jednostki
chorobowej — migreny, ktorej objawem jest bol glowy. nie jest
zalecany w leczeniu bolow glowy, tylko jest specyficznym s$rodkiem przeciwmigrenowym,
moze by¢ takze stosowany w klasterowych bolach glowy, natomiast béle glowy najczesciej
wystepujgce u pacjentdw majg charakter napigciowy, a w takich przypadkach
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nie jest absolutnie wskazany. Ponadto pacjent nie moze sam zdiagnozowac¢ swojego stanu
klinicznego. Leczenie napadéw migreny jest indywidualnie dobierane, prowadzone pod stalg
kontrolg lekarza, biorgcego pod uwage szersze spektrum choroby m.in. liczbg napadéow w
miesigcu, czestos¢ napadow, nasilenie bolu w czasie napadow oraz histori¢ pacjenta w tym
dotychczasowe leczenie, skutecznos$¢ tego leczenia, wiek pacjenta, choroby wspdlistniejgce
itp. Podkreslono, ze u wielu pacjentéw chorujagcych na migreng stwierdza si¢ zmiang
odpowiedzi na leczenie, co rowniez jest istotnym argumentem za
_ pod kontrolg lekarska. Leczenie pacjentow z migreng rozpoczyna si¢ od ich
edukacji, nauczenia strategii radzenia sobie z bdlem dlatego, ze ogromnym problemem u
pacjentow z migreng jest bol glowy indukowany lekami tj. bol glowy, ktdry jest nastgpstwem
naduzywania przez pacjenta lekow. Dostepnos$é tych lekow z przepisu lekarza umozliwia
kontrole ich zazywania, a wigc ochrong przed dzialaniem niepozgdanym, o ktérym mowa
powyzej. Istotna jest rowniez kwestia dynamiki choroby. Z uptywem czasu zmienia si¢ efekt
terapeutyczny danych lekéw w zwigzku z czym wazne jest aby leczenie przebiegato pod
kontrolg lekarza. Kolejne kwestie zwigzane sg z bezpieczenstwem stosowania

Jest to lek, ktory posiada wiele przeciwwskazan m.in. migrena
oftalmologiczna, przebyty zawal migénia sercowego oraz objawy przedmiotowe i
podmiotowe wskazujace na chorob¢ niedokrwienng serca - to sytuacje, ktorych pacjent nie
moze sam zdiagnozowac i potrzebuje konsultacji lekarskiej. Wazng sprawg sg tez interakcje,
w ktore wehodzi [ Sl m.in. interakcje z lekami przeciwdepresyjnymi z grupy SSRI -
laczne zastosowanie tych lekow moze skutkowaé u pacjenta wystgpieniem zespotu
serotoninowego — stan zagrozenia zycia. Wazna jest tez sprawa dzialan niepozadanych np.
zwigkszonego ryzyka wystapienia zawalu migsnia sercowego czy zaburzen ukladu krgzenia
czy tez zdiagnozowaniem stanu - pomyleniem boélu migrenowego z innymi stanami
przebiegajacymi z silnymi bolami glowy np. z krwawieniem podpajeczynéwkowym. Ponadto
przeciwko zmianie kategorii dostgpnosci przemawiajg kwestie zwigzane z samg substancjg
czynng — nadal nie jest znany do konca mechanizm dzialania , co nawet
podkreslane jest w drukach podmiotu odpowiedzialnego — ,;sugerowany/proponowany
mechanizm”. Nie do konca wiadomo co jest przyczyng powstawania samych bolow
migrenowych. Wiadomo, ze - sg skuteczne w leczeniu boléw migrenowych, ale nie
wiadomo jaki jest mechanizm dziatania. |l dziataja na receptory [ ale nie
wiadomo czy receptory te odgrywaja kluczowg rol¢ w patogenezie migreny. Jest to kwestia
skurczu 1 rozkurczu naczyn mézgowych, ale nie wiadomo czy jest to jedyny mechanizm. W
zwigzku z powyzszym jest to substancja, ktora wymaga jeszcze dalszych badan. Kolejng
kwestig, ktora powinna by¢ brana pod uwage jest bezpieczenstwo stosowania — leczenie
nie powinno przekracza¢ 9 dni w miesigcu, co jest podkre$lane w podrecznikach
i rekomendacjach towarzystw naukowych zajmujgcych si¢ leczeniem bolow glowy, gtownie
z powodu dzialania niepozadanego jakim jest ww. bol z powodu naduzywania lekow. Jest
niewielkie prawdopodobienstwo, ze pacjenci beda przestrzega¢ ww. zalecenia jesli lek
zostanie dopuszczony bez recepty. Zauwazono rdwniez, ze dzialania niepozadane czgsciej
wystepujg u osob, u ktérych zastosowano — nie w leczeniu bolu migrenowego -
tylko innego bélu. Ponadto pozno zaczynaja dzialat — po
4 godzinach, majg tez niskg biodost¢pnos¢ na poziomie 14-16%. Substancja ma krotki okres
poltrwania (2h), wchlania si¢ na poziomie 70 %, prawdopodobnie z tego wynika, ze juz
po 6-18 h od przyjecia leku u pacjentdow obserwuje sie nawrot bolu.

Pani Joanna Kmiecik-Grudzien w uzupelnieniu poinformowala, Zze omawiany produkt

leczniczy | nic zostal wprowadzany do obrotu, zatem nie ma doniesien
o dziataniach niepozadanych.
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Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy tabletki, 50 mg powinien pozostac
z kategoria dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad)9

Przewodniczgcy Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek w porozumieniu
z pozostalymi czlonkami Komisji uznal, ze kolejna sprawa przeznaczona do omdwienia na
Komisji dotyczaca produktu leczniczego [ t2bletki, S0 mg jest
identyczna jak w przypadku ww. omawianego produktu leczniczego

W zwigzku z powyzszym odstgpiono od dalszej dyskus;ji.

Przewodniczacy poddatl pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy — tabletki, 50 mg powinien pozostaé z kategoria
dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad) 10

Kolejng sprawa, ktéra zaje¢la si¢ Komisja bylo wydanie opinii w sprawie mozliwosci
przyznania Kategorii dost¢pnosci OTC produktowi leczniczemu

, tabletki, 50 mg. Pan Marcin Lipowski dokonujgcy prezentacji produktu,
poinformowal, Zze wniosek o dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego zostal
zlozony w procedurze zdecentralizowanej (DCP), a Polska byla jednym 2z panstw
zainteresowanych. Ocene dokumentacji zakonczono z wynikiem pozytywnym. Natomiast ze
wzgledu na brak jednolitoéci w przyznawaniu kategorii dostepnosci przez poszczegolne
agencje - kwestia ta zostala oddana do decyzji whasciwych agencji na poziomie narodowym.
Produkt jest wskazany w leczeniu objawowym przejsciowych zaburzen snu u dorostych.
Substancja czynna w tym wskazaniu jest dostepna w niektérych krajach na recepte Rp
(np. Chorwacja), w innych bez recepty OTC (np. WIk. Brytania, Irlandia, Malta). W Polsce
nie jest obecnie dostepny na rynku produkt leczniczy w takiej dawce i postaci zawierajgcy
. Substancja ta jednak wystepuje w produktach leczniczych
, ale w polaczeniach [ Produkty te maja jednak inne wskazania
(leczenie bolu utrudniajgcego zasypianie). Podczas prezentacji poinformowano, ze
w przebiegu oceny dokumentacji klinicznej w ramach procedury DCP podnoszona byla
kwestia wplywu na wydluzenie odstepu QT w zapisie EKG, czego
skutkiem jest ostateczny zapis dwoch przeciwwskazan:

« jesli wystepuje nabyte, wrodzone lub zdiagnozowane wydtuzenie odstepu QT
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° u pacjenta, u ktorego stwierdzono czynniki ryzyka wydluzenia odstgpu QT,
obejmujgce zdiagnozowane choroby krazenia, istotny brak réwnowagi elektrolitycznej
(hipokalemia, hipomagnezemia), stwierdzony w wywiadzie rodzinnym nagly zgon z
przyczyn sercowych, znaczna bradykardia, jednoczesne stosowanie z lekami, ktore
wydluzajg odstep QT i/lub wywolujg zaburzenia typu torsade de pointes (patrz punk
44i14)5).

Referujgca Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra zauwazyla, ze istotna jest tu kwestia
bezpieczenstwa  substancji  czynnej, ktora wykazuje dzialanie

, senno$¢ przez niego wywolywana jest w zasadzie dzialaniem
niepozagdanym. Kwestia bezpieczenstwa dotyczgca wydluzenia odstepu QT przy stosowaniu
lekow z tej grupy podniesiona zostala w odniesieniu do zapiséw bezpieczenstwa dla
hydroksyzyny, ktora jest lekiem z tej samej grupy, a przy ktorej Europejska Agencja Lekow
(EMA) kilka lat temu nakazala ograniczenie dawki dobowej i nakazala dodanie
przeciwwskazania do stosowania u pacjentdw powyZej 65 r.z. oraz u pacjentow z
obcigzeniami sercowo-naczyniowymi. W przypadku | S istnicic duze ryzyko, ze
to osoby w podeszlym wieku bedg stosowac najczgsciej ten lek. Ponadto nie jest to tez lek

zalecany przez lekarzy w leczeniu zaburzen snu, gdyz jak przypomniano, podobny produkt
byl juz omawiany na posiedzeniu Komisji i wtedy poproszono o opinie
- wowczas prof. [l wyrazit negatywna opinie o stosowaniu
w leczeniu zaburzen snu. W opinii Pani dr hab. n. med. Ewy Batkowiec-Iskra omawiany
produkt leczniczy powinien by¢ dostgpny na Rp ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
leku (). - mozliwe zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentow oraz ze
zawiera substancje, ktéra wymaga dalszego badania (odstep QT) oraz moze by¢ stosowana
nieprawidlowo.

Przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy | . t2blctki, 50 mg powinien
mieé przyznana kategorie dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0

Ad) 11

Referujgcy Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek omowil sprawe dotyczaca
mozliwosci zaakceptowania badania bioréwnowaznosci przeprowadzonego dla produktu
leczniczego [ . |:psulki twarde, 50 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg. Organ trzykrotnie ocenial dokumentacj¢ przygotowang i przedstawiong przez
podmiot odpowiedzialny na dzien 85, 120 i 145. Wniosek o dopuszczenie do obrotu zostal
ztozony w procedurze narodowej. Do badania biorownowaznosci zostata zgloszona seria
pytan, na ktore czgéciowo podmiot odpowiedzialny udzielit odpowiedzi._
-pozostaly pytania, na ktoére nie udzielono odpowiedzi. Pani dr hab. n. med. Ewa
Batkowiec-Iskra dodala, ze zastrzezenia dotyczg przede wszystkim jakosci metody
analitycznej] w badaniu, Ze popelniono podstawowe bledy metodyczne w badaniu
biorownowaznosci. Nie potwierdzono dostatecznej jakosci odczynnikow, z ktorych
korzystano w trakcie walidacji metody analitycznej. Zauwazono, ze firma wielokrotnie byla
pytana przez organ, ale nie udzielono wyczerpujacych odpowiedzi. Nie przedstawiono danych
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analitycznych, ktére majg krytyczne znaczenie dla wiarygodnos$ci wyniku przeprowadzonego
badania bioréwnowaznosci.

Pan prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor dodal, ze na rynku sg dostgpne odpowiedniki
referencyjnych produktow leczniczych [ Zawicrajace — W WW.
dawkach takze bez recepty oraz zaznaczyl, Zze w przedstawionych materialach do
omawianego produktu leczniczego podniesiono zastrzezenia do farmakokinetyki i1 badan,
ktére w biordwnowaznos$ci nie zostaly zrobione tak jak powinny oraz zastrzezenia do
walidacji 1 stabilno$ci produktu, czyli kluczowych argumentéw przy wykonywaniu czgsci
przedklinicznej. Jesli walidacja nie jest wykonana i brak jest SOPow z firmy prowadzacej
badania, to nalezy taka dokumentacj¢ uzupelnié¢, brak tych dokumentéw dyskwalifikuje na
obecnym etapie produkt do dopuszczenia do obrotu, w zwigzku z czym stanowisko Urzgdu
jest zasadne.

Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra wracajagc do dyskusji nad omawiang sprawg
przytoczyla, ze wnioskowany produkt leczniczy jest juz dopuszczony do obrotu poza UE, ale
poddala w watpliwo$¢ mozliwo$¢ opierania sie na danych dotyczgcych bezpieczenstwa
1 skutecznosci tego produktu dopuszczonego poza UE. Dlatego tez nie powinno si¢ na
podstawie tych argumentow rozwaza¢ dopuszczenia ww. produktu do obrotu. Pani dr hab. n.
med. Ewa Balkowiec-Iskra zauwazyla rowniez, ze podmiot odpowiedzialny dwukrotnie
otrzymal zastrzezenia do dokumentacji od organu i nie udzielil wyczerpujgcych odpowiedzi,
nie uzupeinit dokumentacji. W zwigzku zpowyzszym brak jest mozliwosci do
zaakceptowania tej dokumentacji.

Pani Joanna Kmiecik-Grudzien poinformowala, ze podmiot odpowiedzialny otrzymujgc od
organu uwagi do dokumentacji, za kazdym razem ma wskazany termin na udzielenie
odpowiedzi.

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:

Badania bioréwnowaznosci produktu leczniczego m

twarde, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg nie moga by¢ zaakceptowane.
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Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad) 12

Dokonujaca prezentacji produktu leczniczego | . K:psulki
dopochwowe, mi¢kkie, 200 mg Pani Dyrektor Joanna Kmiecik-Grudzien wyjaénila, ze jest to
referencyjny produkt leczniczy, ze nie zostal on w dawce 200 mg wprowadzony do obrotu.
W Polsce stosowany jest produkt o mocy [l dostepy na Rp. Inne produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w Polsce zawierajace ta samg substancje¢ lecznicza rowniez majg
kategori¢ Rp. W przeszukiwanych bazach agencji europejskich nie znaleziono produktow
leczniczych, zawierajacych ||, dostgpnych bez recepty - OTC. Proponowane
wskazania do stosowania produktu to drozdzyca blon $luzowych narzadow plciowych
(zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy, uplawy). Dawkowanie: 1 kapsulka
dopochwowa, migkka raz na dobg przez 3 dni. Ponadto w prezentacji przytoczono
uzasadnienie podmiotu odpowiedzialnego dotyczace zmiany kategorii dostepnosci na OTC:

* Przez prawie 30 lat stosowania, profil bezpieczenstwa i zostal bardzo
dobrze poznany.

« Stosowanic || nic jest leczeniem objawowym, przez co nie ma ryzyka
maskowania objawow oraz wydluzenia czasu leczenia.

* Szerokie spektrum dzialania produktu, jak réwniez jego krotkotrwale stosowanie
(3dni) znaczagco zmniejsza ryzyko rozwinig¢cia si¢ jednostek chorobowych
o podobnych objawach lecz innej etiologii.

*  Objawy (stanu chorobowego, ktory ma by¢ leczony) sg na tyle charakterystyczne, ze
rozmowa z farmaceutg wystarczy aby prawidlowo identyfikowac przyczyne stanu
chorobowego.

+  Toksycznos¢ | jcst bardzo niewiclka i byta obserwowana jedynie przy
dluzszym stosowaniu.

e, ... produkt jest dopuszczony do obrotu w kilkudziesi¢ciu krajach ... w wielu z nich
posiada kategori¢ dostgpnosci - leku wydawanego bez przepisu lekarza” (w tabeli
wskazano 3 kraje).

Skomentowano argument podmiotu odpowiedzialnego dotyczacy rozmowy pacjenta
z farmaceutg, uznano, ze w Polsce opieka farmaceutyczna nie jest taka, jak w innych krajach
UE i pacjenci nie sg konsultowani przez farmaceutéw. Odniesiono si¢ réwniez do
stwierdzenia firmy, ze ,,produkt jest dopuszczony w kilkudziesieciu krajach” i ze ,,w kilku
krajach produkt jest dostgpny bez recepty OTC”— zaznaczono, ze firma nie wskazata listy
tych krajow, a takze, ze Organ przeszukujgc dostgpne bazy danych agencji europejskich nie
znalazt oczekiwanych informacji. Dodano jednakze, ze Organ nie zadat od firmy uzupelnienia
tych danych. Przypomniano, ze zgodnie z rekomendacjg zawarta w uchwale Komisji z dnia

29.09.2016 r. Prezes Urzedu wystapil z prosba o opini¢ dla tego produktu do
- prof. dr hab. n. med.

. Otrzymana opinia zawierala nast¢pujace informacje:

jest czesto stosowany w leczeniu grzybiczych zapalen pochwy.

2. Produkt wykazuje wysoka skuteczno$¢ terapeutyczng — juz po 6 godz. od zalozenia
kapsulki do pochwy obserwuje si¢ istotne zmniejszenie dolegliwosci.

3. Produkt cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego, za$
objawy niepozadane wystepujg rzadko.
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4. Produkt jest tatwy w aplikacji.

5. Uwazam, ze zmiana aktualnego statusu produktu — [ 200 mg kapsutki
dopochwowe na ,,produkt wydawany bez przepisu lekarza” jest uzasadnione.

6. W przypadku zmiany statusu leku na OTC, w materialach informacyjnych dla
pacjentek powinna by¢ umieszczona informacja o tresci: ,,W przypadku braku
poprawy stanu klinicznego po uplywie 24 godz. od chwili przyjecia leku nalezy
bezzwlocznie zglosié sie do ginekologa™.

We wniosku koricowym | vznat, ze produkt [ 200 m¢.
kapsutka dopochwowa, charakteryzujgcy si¢ wysoka skutecznodcig terapeutyczng, szerokim
marginesem bezpieczenstwa (zgodnie z danymi zawartymi w dostepnej literaturze fachowe;j)
oraz tatwoscig stosowania, moze byc¢ dostgpny bez recepty.

Na zakonczenie Pani Joanna Kmiecik-Grudzien wskazala jedynie, ze w ww. opinii
nie przedstawiono zadnych danych zrédlowych.

Referujgca Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra przypomniata, ze produkt byt
omawiany na posiedzeniu Komisji z 29.09.2016 r. ., woéwczas podjeto decyzje o zwroceniu
si¢ z prosba o opini¢ do 5
Obecnie przedstawiona opinia Pana prof. dr hab. n. med. jest
jednoznaczna. Uznano, Ze jest to produkt o niskiej toksycznosci, objawy latwe sa do
rozpoznania, produkt jest obecny 30 lat na rynku, w zwigzku z powyzszym moze by¢
dostepny bez recepty.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy [ . k2psutki dopochwowe, migkkie, 200 mg
moze by¢ dostepny bez przepisu lekarza (OTC).

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

Nastepnie przewodniczacy zamknat posiedzenie Komisji.

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