PROTOKOL NR 1/2017
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 26 STYCZNIA 2017 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

SO o B B0

Otwarcie posiedzenia.
Uwagi do protokotu i uchwat z dnia 29 wrzesnia 2016 r.
Zatwierdzenie protokohu z dnia 29 wrzesnia 2016 .

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyijne.

Wydanie opinii w sprawie mozliwo$ci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z RP na OTC.

« I !y 02 skore, 50 mg/ml

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z RP na OTC.

° _ aerozol do nosa, zawiesina, 50 mcg/dawke

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z RP na OTC wraz ze zmianami w_Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach:

4.1, 4.2, 44, 4.6 oraz odpowiednich punktach ulotki dla pacjenta jak réwniez zmiana
nazy produktylcnizcgo 2 I v IR
« I ::bictki, 200 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:
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Referujq: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec - Iskra

9. Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego

z RP na OTC oraz zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 4.1.
(+ informacija dot. dzialah niepozadanych dla ww. produktu leczniczego).

o IR t2bictki, 5 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek

10. Wydanie opinii w sprawie mozliwo$ci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z RP na OTC.

® - krople doustne, roztwér, 500 mikrograméw/ml (20 000 j.m./ml)

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujqg: 1.drn. med. Maciej Jedrasik
2. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawet Mazurek

11. Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z RP na OTC.

®
[ ]
Substancja czynna:

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

tabletki powlekane, 12,5 mg
tabletki powlekane, 25 mg

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

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawet Mazurek
dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

dr n. med. Maciej Jedrasik

prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

prof. dr n. med. Andrzej Langner

S e b B
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Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéow Leczniczych:
1. prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

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

1. dr Anna Cieslik — dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow
Leczniczych

2. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — z-ca Dyrektora/ Departament Prawny

3. Ewelina Turczyk — Departament Rejestracji Produktéw Leczniczych

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3,4,5

Przewodniczacy Komisji ds. Produktéw Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Pawel Mazurek powital obecnych i otworzyt I posiedzenie Komisji ds. Produktow
Leczniczych (dalej jako: Komisja) w 2017 roku.

Przewodniczacy Komisji poinformowal, ze uwzgledniono wszystkie uwagi zgloszone przez

cztonkéw Komisji w protokole i uchwalach z dnia 29 wrzesnia 2016 r., nastgpnie

przeprowadzono glosowanie za przyjeciem protokotu. W glosowaniu brato udziat 5 cztonkow

Komisji. Protokét zostat jednomys$lnie przyjety.

Porzadek obrad:

* dr n. med. Maciej Jedrasik zglosit prosbe o wylaczenie z dyskusji dotyczacej produktu
leczniczego || G ﬂ, aerozol do nosa, 50 mcg/dawke.
Prosbg przyjeto.

Sprawy organizacyjne:

* Przedstawiono Eweling Turczyk pracownika Departamentu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, ktorej zadaniem bedzie protokotowanie spotkan Komisji i przygotowanie
projektow uchwat.

Nastepnie przewodniczacy przeszedt do kolejnego punktu posiedzenia.

Ad) 6

Referujacy prof. dr. n. med. Andrzej Langner wprowadzit w zagadnienie bedace przedmiotem
dyskusji. Produkt leczniczy * plyn na skore, ktérego rozpuszczalnikiem jest [l
h, jest jednym z 2 produktow leczniczych o udowodnionym dziataniu
terapeutycznym, hamuje nie tylko wypadanie wloséw, ale rowniez powoduje ich wzrost.
Produkty lecznicze z “ stosowane sa w leczeniu nadcisnienia tetniczego.
Podczas ich stosowania u pacjentow zauwazono wzrost wloséw. Przeprowadzone zostaty

duze badania kliniczne, wykonane na kilkunastu tysigcach osob, ktore potwierdzity
stymulujace wzrost wlosow dzialanie produktu. 5 % roztwory w postaci piany
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sg dopuszczone bez recepty w USA i WIk. Brytanii. Efekt dziatania w przypadku 5 %
stezenia jest znaczgco wyzszy niz w przypadku nizszych st¢zen, ponadto produkt w postaci

ianki ma ok. 3-3,5 x silniejsze dziatanie niz w postaci roztworu. Firma ktorej produkt
h dostepny jest na rynku od ponad 30 lat, wystepuje o zmiang¢ kategorii na OTC dla
stezenia 5%. W tym stezeniu w kategorii OTC produkt jest dostepny w wigkszosci krajow
UE, w Polsce dostgpny bez recepty jest 2 % roztwor. Produkty z h W stezeniu
5% mozna kupi¢ drogg internetowa, nawet w formie pianki. Brak przeciwwskazan do zmiany
kategorii na OTC. Produkt leczniczy nie stanowi bezposredniego lub posredniego zagrozenia
dla zycia lub zdrowia ludzkiego. Ulotka jest dobrze przygotowana, ale wskazane jest
dostosowanie jej do wnioskowanej kategorii (samoleczenia), oraz opisanie W sposob
zrozumiaty dla pacjenta dziatan niepozadanych (np. tachykardii), poprawi¢ sposéb podawania
tj. na nieuszkodzong skore glowy a nie na prawidlowa, zdrowa skorg glowy. Produkt jest
wskazany dla mezczyzn w wieku od 18 do 65 r.z. w leczeniu lysienia androgenowego, wigc
nie ma ryzyka stosowania go w populacji pediatrycznej. Przeciwwskazania, ktére podaje
firma takie jak: nie stosowaé¢ u pacjentéw z nadci$nieniem tg¢tniczym i zasiggnaé porady
lekarza — sg dos¢ ostro sformutowane jak na wnioskowana kategori¢. Poza tym ﬁ
stosowany w nadci$nieniu powoduje obnizenie cisnienia — zatem nie mozna tu moéwic
o ryzyku wzrostu ci$nienia. Przedawkowanie jest raczej niemozliwe z uwagi na wskazane
stosowanie: smarowac tylko miejsca tyse (zakola, czubek glowy).

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy ﬂ plyn na skére, 50 mg/ml moze by¢ dostepny bez przepisu

lekarza (OTC od warunkiem dostosowania zapisOw drukéw _informacyjnych do
wnioskowanej kategorii.

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

Ad) 7

Dr n. med. Maciej Jedrasik poprosit o wylaczenie z dyskusji dotyczacej produktu leczniczego
*ﬁ aerozol do nosa, 50 mcg/dawke.

Referujacy dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz oméwil kolejng sprawe dotyczaca wydania
opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego h

, aerozol do nosa, zawiesina, 50 mcg/dawke z Rp na OTC. Produkt leczniczy jest
sterydem donosowym do leczenia zapalenia blon §luzowych w tym kataru siennego. Wedlug
standardow i zalecen europejskich i amerykanskich w tej chwili sterydy donosowe sa lekami
pierwszego rzutu. ﬁ}’ nalezy do nowej generacji sterydow donosowych,
ktore praktycznie nie wchianiaja si¢ lub minimalnie si¢ wchtaniaja. W wielu krajach produkty
z ta substancja dostgpne sa bez recepty. Watpliwosci budza wskazania do krotkotrwalego
stosowania z uwagi na to, ze sterydy stosuje si¢, dlugookresowo, co spowodowane jest
farmakokinetykg sterydow (osiaganie st¢zenia terapeutycznego po kilku dniach stosowania).
Dla pacjentow, ktorzy maja rozpoznany alergiczny niezyt nosa i ktérym skonczyt si¢ produkt,
a zaczal si¢ sezon i nie zdazyli kupi¢ produktu, zmiana kategorii na OTC bylaby dobrym
rozwigzaniem, natomiast istnieja obawy, Ze pacjenci z innymi niezytami nosa bedg
naduzywa¢ ,,nowego” produktu bez recepty. Watpliwosci moze tez budzi¢ nazwa produktu,
ze czy bedzie nadal na rynku produkt na Rp h i produkt na OTC z czlonem
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B’ Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra potwierdzita, ze istnieje mozliwo$¢ pomylki
przy ocenie przez pacjenta wskazan, a takze podkreslita konieczno$¢ diugotrwalego
stosowania produktu aby wykazal on stosowne dziatanie. Dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
zauwazyl, ze oprocz wspomnianego wskazania do stosowania pojawia si¢: objawowe leczenie
polipéw nosa. Istnieje prawdopodobienstwo zastosowania produktu przez pacjenta w innych
blokadach nosa, a wigc leczenie innych chorob iacznie z nowotworami. Produkt powinien
pozosta¢ na Rp. z uwagi na to, ze jest skierowany do pacjentow, ktérzy maja
udokumentowana alergie, brali leki na alergie, maja sezonowy niezyt nosa i w momencie
kiedy zaczyna si¢ pylenie potrzebujg leku. Grupa tych pacjentéw z natury pozostaje pod
kontrolg alergologa w zwiazku z powyzszym i tak ma dostep do produktu leczniczego.

Podczas dyskusji zauwazono, Ze ostrzezenia zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nie pozwalaja na bezpieczne stosowanie produktu przez pacjenta bez konsultacji
z lekarzem. Poza tym Wytyczna “Guideline on changing the classification for the supply of
a human medicinal product for human use” do zmiany kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego wyraznie wskazuje na to, ze leki w kategorii OTC powinny by¢ lekami do
krétkotrwalego stosowania — a tego rodzaju lekow (sterydy) nie stosuje si¢ i nie nalezy
stosowa¢ krotkotrwale. Przy krotkotrwalym stosowaniu sterydéw brak jest efektu
terapeutycznego, natomiast  istnieje = mozliwo$¢  stosowania  produktu  poza

wskazaniami/naduzywania. Brak wyraznych korzysci przemawiajacych za zmiang kategorii
na OTC.

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Produkt lecznicz aerozol do nosa, 50 mcg/dawke

powinien pozostaé z kategorig dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

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

Ad)8

Referujgcy prof. dr. n. med. Andrzej Langner wprowadzit w zagadnienie b¢dace przedmiotem
dyskusji o wydanie opinii dla produktu leczniczego H tabletki,
200 mg w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci z Rp. na OTC wraz ze zmianami
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach: 4.1, 4.2, 4.4, 4.6 oraz odpowiednich

unktach ulotki dla pacjenta jak rowniez w sprawie zmiany nazwy produktu leczniczego z:
na: b ﬁ znany jest w lecznictwie od ponad 30 lat i

jest stosowany w leczeniu zakazen Herpes simplex typu | (czgsciej) lub typu Il (rzadziej) w
nawrotowej opryszczce pospolitej warg i twarzy. || jest najskuteczniejszy w okresie
prodromalnym, gdy nie ma jeszcze zadnych zmian i wtedy zapobiega powstawaniu
pecherzykéw jak i rumienia. Po pojawieniu si¢ pecherzykow stosowaé nalezy

miejscowo. Produkt na OTC zalecany jest do stosowania w ilodci 5 x dziennie po 1 tabletce
(1000 mg/dzien) przez 5 dni. Dostgpne opakowanie proponowane przez podmiot
odpowiedzialny to 25 tabletek co jest wystarczajace na caly okres kuracji. Z uwagi na
ograniczenie wskazan produktu leczniczego do stosowania tylko u o0séb z opryszczka
nawrotowg w okresie prodromalnym, czyli wtedy gdy produkt jest najbardziej skuteczny —
wydaje si¢ korzystna zmiana kategorii dostgpnosci z Rp. na OTC. Za taka zmiang przemawia
réwniez diugi okres jaki uptywa od skierowania pacjenta do dermatologa przez lekarza
pierwszego kontaktu. Pacjent pojawia si¢ u specjalisty, kiedy najbardziej efektywny okres na
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zastosowanie leku minat. Za zmiana kategorii dostgpnosci na OTC powinno i$¢ dostosowanie
ulotki, tak aby byla zrozumiata dla pacjenta.

Do niedawna produkt na OTC zarejestrowany by} tylko w Finlandii Ponadto dostgpny jest
jeszcze w Nowej Zelandii w tym samym statusie. Zastosowanie pediatryczne nie wchodzi w
rachubg.

W czasie dyskusji poproszono o omowienie bezpieczenstwa [ qBl W kontekscie
implikacji dla pacjenta. Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec poinformowata, ze firma odnosi si¢
do tego zagadnienia w dokumentacji. Wczesne uzycie P_ nie sprzyja rozwojowi
opornosci na lek. Kazdorazowe hamowanie wczesne]j replikacji wirusa zmniejsza ryzyko
pojawienia si¢ mutacji prowadzacej do utraty aktywnosci kinazy tymidynowej.

Podczas dyskusji zwrocono uwage, ze podmiot odpowiedzialny ubiegajac si¢ o zmiang
kategorii dostepnosci na OTC wybrat tylko 1 z 4 mozliwych wskazan wystgpujacych w
produkcie dostepnym na recepte: nawracajaca opryszczka pospolita. Niepokoj budzi brak
informacji w produkcie OTC, ze powinien by¢ stosowany u 0s6b z prawidlowa odpornoscia -
taka informacja jest zawarta w drukach produktu, ktory jest dostgpny z przepisu lekarza.
W produkcie na Rp. podane jest, ze pacjenci z prawidlowa odpornoscia powinni przyjmowac
dawke 1000 mg Hdzier’l, a pacjenci z obnizong odpornoscia — 800 mg/dzien.
Drhab. n. med. Ewa Balkowiec — Iskra wyjasnita, ze nie ma niebezpieczenstwa dla
niezdiagnozowanego pacjenta, ktory bedzie mial obnizong odpornos¢, ze przedawkuje lek.
Problem raczej powinien by¢ rozwazany pod innym katem. h nie powoduje spadku
odpornosci, a jego stosowanie w okresie obnizonej odpornosci moze zapobiega¢ wtérnym
zakazeniom. Ponadto prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawetl Mazurek zwrdcil uwage, ze
zmniejszenie dawkowania z 1000 mg (osoby z prawidtowg odpornoscig) do 800 mg u oséb
z zaburzong odporno$cig nie jest takie znaczace jakby to bylo powiedzmy w przypadku
3 krotnego zmniejszenia. Zmniejszenie dawki nalezy traktowaé jako profilaktyke leczenia,
ponadto wskazanie osoby z obnizong odpornoscia sugeruje, ze powinna si¢ ona skontaktowac
z lekarzem, co ma sens w przypadku produktéw dostepnych na Rp.

Omowiono ryzyko naduzywania produktu przez odbiorcow. Zgodzono sig, ze jest ono
niewielkie, poniewaz produkt nie posiada dziatania euforyzujacego, antylgkowego (co
mogloby nie$¢ ryzyko naduzywania i uzaleznienia), co najwyzej moze by¢ przyjmowany
przed wizyta w gabinetach kosmetycznych, co jest uzasadnione i zalecane przez lekarzy.
Przedyskutowano dawkowanie produktu, rozwiano watpliwosci, ze jest ono na tyle
bezpieczne, ze w polaczeniu z innymi produktami nie bedzie stanowi¢ zagrozenia dla
pacjenta.

W dyskusji nad nazwa stwierdzono, ze jest ona odrozniajaca od | N NS

Komisja odstgpila od zajmowania ostatecznego stanowiska w sprawie zmiany nazwy
produktu leczniczego. Sprawa nazwy lezy w gestii organu — Prezesa Urzg¢du Rejestracji.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod gtosowanie wniosek:

Produkt leczniczy * tabletki, 200 mg moze by¢ dostepny bez
przepisu lekarza (OTC), pod warunkiem dostosowania zapisow ulotki dla pacjenta do
wnioskowanej kategorii

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0
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Ad)9

Kolejng sprawa, ktora zajela sie¢ Komisja bylo wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany
kategorii dostgpnosci produktu leczniczego H tabletki, 5 mg z Rp.
na OTC oraz zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 4.1. (+ informacja
dot. dziatan niepozadanych dla ww. produktu leczniczego). Referujaca dr hab. n. med. Ewa
Batkowiec-Iskra rozpoczela dyskusje od podania informacji, ze jest to kolejny wniosek
skierowany na Komisj¢ w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci dla i Referujaca
stwierdzila, ze za kazdym razem jest to jedynie proba dopasowania wskazan w celu zmiany
kategorii dostepnosci na OTC. W omawianym przypadku jest to najmniej udana proba ze
wszystkich dotychczas zglaszanych od rozpatrzenia na Komisji. Podmiot odpowiedzialny w
Charakterystyce Produktu Leczniczego wymienil takie wskazania jak: dziatanie ochronne na
mozg, poprawienie metabolizmu moézgu, korzystny wplyw na krazenie mozgowe,
poprawienie wlasciwosci reologicznych krwi, stosowanie pomocniczo w leczeniu zaburzen
poznawczych, w celu poprawy pracy mozgu, krazenia moézgowego, metabolizmu mozgu,
ponadto zamieszczono réwniez informacje, ze lek moze by¢ stosowany jedynie pomocniczo,
a pacjenci cierpiacy na zaburzenia poznawcze, szumy uszne lub zawroty glowy powinni udaé¢
sie do lekarza, poniewaz objawy te mogga wskazywac na powazna chorobg mozgu lub narzadu
stuchu. Proponowane wskazania nie sg akceptowane dla produktéw dostgpnych bez recepty.
Wszystkie zapisy sugeruja, ze pacjent powinien uda¢ si¢ do lekarza, zwlaszcza, ze produkt
jest zalecany do stosowania pomocniczo. Pacjent nie moze stosowa¢ pomocniczo produktu,
zanim zostanie prawidlowo postawione rozpoznanie. Nie jest mozliwa zatem zmiana statusu
ww. produktu leczniczego na OTC.

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy * tabletki, 5 mg powinien pozosta¢ z kategoria

dostepnosci .wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

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

Ad) 10

Referujgcy dr n. med. Maciej Jedrasik omowil sprawe dotyczacgq mozliwosci zmiany kategorii

dostepnosci produktu leczniczego *, krople doustne, roztwdr,

500 mikrogramow/ml (20 000 j.m./ml) z Rp. na OTC. Substancja czynna - s

jest znana powszechnie jako witamina D3. Produkt leczniczy [[Jij firmy jest

dostepny na rynku od wielu lat, w postaci tabletek jak rowniez w postaci kropli. Produkt ma

bardzo szerokie wskazania:

- zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych,

- zapobieganie krzywicy u wczesniakow,

- zapobieganie schorzeniom w przypadku wyst¢gpowania ryzyka niedoboru witaminy D u
dzieci i dorostych,

- zapobieganie niedoborom witaminy D u dzieci i dorostych,

- leczenie wspomagajace w osteoporozie u dorostych,

Jest to witamina, ktérg mozna przedawkowac. Problem jest zwigzany z gospodarka

wapniowo-fosforanowa i pewnymi schorzeniami dotyczacymi przytarczyc i przebudowy

kos¢ca. Zauwazono, ze produkt skierowany jest do populacji o duzej rozpigtosci wieku. O ile
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dawkowanie u dzieci i wczesniakow jest dobrze monitorowane, bo dzieje si¢ pod kontrola
lekarza lub w warunkach laboratoryjnych to trudno odnies¢ si¢ do leczenia wspomagajacego
w osteoporozie u dorostych. Na rynku jest jednak wiele produktow zawierajacych mieszaning
witaminy D3 i wapnia dystrybuowanych jako suplementy diety. Stosowanie preparatow
z witaming D3 jest stosunkowo bezpieczne i popularne. Wydaje si¢, ze w tej sytuacji
nalezaloby sie przychyli¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego o zmiang¢ kategorii na
OTC. Przemawia za tym dodatkowo fakt, ze jest to produkt leczniczy obecny na rynku od
wielu lat, znanej firmy, zatem tez i ma okres$long jakos¢ w poréwnaniu do produktow
zawierajacych witaming D3 dostepnych na rynku jako suplementy diety nieznanych czy
przypadkowych firm.

Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek odniost si¢ do zapotrzebowania dziennego,
ktore wynosi 400 jm., a w 1 kropli |l jest 500 jm., a wigc jest bliska
zapotrzebowania dziennego, natomiast w suplementach dochodzi nawet do 2000 j.m.
Przedawkowanie mogloby nastapi¢ gdyby zostalo wypite cale opakowanie leku. Jest to mato
prawdopodobne, ale nawet w takim przypadku watpliwe jest czy wystgpitaby kamica
nerkowa.

Prof. dr n. med. Andrzej Langner dodal, ze cale spoleczenstwo polskie jest
niedowitaminizowane w zakresie witaminy D i nalezy ja spozywa¢ w okresie od pazdziernika
do kwietnia nie tylko z uwagi na ogromy wplyw na gospodarke wapniowo-fosforanowa ale
réwniez na metabolizm komorek, poza tym witamina ta ma dzialanie antynowotworowe, jest
antyutleniaczem. Dr Anna Cieslik zwrocita uwage, ze posta¢ farmaceutyczna — krople jest
szczegolnie zalecana u dzieci, ale takze i dorosli chetnie z niej korzystaja, jak rowniez
podkreslita, ze jest to produkt uznanej firmy, dost¢pny na rynku od wielu lat.

Uznano, ze przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne, ale mogloby to nastapi¢
rownie dobrze gdyby pacjent otrzymat lek na recepte.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt  leczmicry [N cople  doustne. roztwor.

500 mikrogramoéw/ml (20 000 j.m./ml) moze by¢ dostepny bez przepisu lekarza (OTC).

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

Ad) 11

Referujacy sprawe dotyczaca mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego
_, tabletki powlekane, 12,5 mg i 25 mg z Rp. na
OTC prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek przypomnial, ze sprawa po raz
kolejny staje na posiedzeniu Komisji. Referujacy przytoczyl zapisy z raportu eksperta, ktory
chociaz zostal napisany dos¢ wyczerpujaco, posiada tez wiele niescistosci 1 sprzecznosci np.

jako srodek uspokajajacy wchodzi w sklad wielu produktow leczniczych
dostepnych bez recepty na catym Swiecie, stosowanych w celu tagodzenia objawow kaszlu,
przezigbienia 1 grypy — powinno by¢ ze posiada wilasciwosci 1 jest stosowany w tym
wskazaniu o ile takie wlasciwosci posiada. Referujacy omoéwil skrotowo informacje zawarte
W raporcie, ze wykorzystuje si¢ w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom,
ponadto, ze polaczenie i & stosowane jest na poranne
mdtosci u kobiet w cigzy. Lek w przesziosci wycofywano ze wzgledu na kontrowersje
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zwigzane z bezpieczenstwem stosowania _ u kobiet w cigzy nast¢pnie
przywrdocono. Obecnie w kilku krajach lek jest dopuszczony bez recepty (Francja, Portugalia,
Hiszpania). Ponadto ([l jcst stosowana w leczeniu zaburzen snu, po raz pierwszy
zostata zarejestrowana w tym wskazaniu w Niemczech w 1978 r. *,
jako produkt jednosktadnikowy stosowany w leczeniu zaburzen snu o kategorii dostgpnosci
OTC, jest stosowany w Australii, Kanadzie, Chile, Hong Kongu, Izraelu, Nowej Zelandii, na
Filipinach, Rosji, Poludniowej Afryce, Szwajcarii, Tajlandii, Turcji, na Ukrainie oraz
w Stanach Zjednoczonych. Przytoczono dane na temat bezsennos$ci u oséb dorostych
w krajach wysokouprzemystowionych. Stwierdzono, ze w krajach zachodnich wystgpowanie
bezsennosci jest czeste. Ekspert uzasadnia, ze leki dostgpne bez recepty zwierajace

lub i (leki przeciwhistaminowe I generacji) zostaly zatwierdzone
przez FDA w monoterapii lub w polaczeniu z innymi produktami, takimi jak s$rodki

przeciwbélowe (OTC). Obecnie w Polsce dostgpne sg 2 produkty lecznicze przeciwbolowe
savierajzce IR I | I  :

koncu ekspert stwierdza, ze stosowane sa one w celu wywotaniu snu. W Kanadzie wsrod

lekow dostepnych bez recepty, stosowanych w leczeniu bezsennosci wymienia sig:
i, d, . Leki przeciwhistaminowe o dzialaniu
sedatywnym — sg gtéwnym skiadnikiem wigkszos$ci tabletek nasennych sprzedawanych bez
recepty; niektore preparaty zawieraja dodatkowo lek przeciwbolowy. Ekspert zauwaza, ze
leki nowszej generacji dostgpne sa tylko dla pacjentéw, ktorzy wczesniej skonsultujg sig
z lekarzem i otrzymaja na nie recepte. Ponadto, zadne wytyczne kliniczne nie wskazuja lekow
antydepresyjnych (réwniez dostepnych na recepte), jako krotkoterminowej terapii stosowane]
w leczeniu bezsennosci. Wedtug eksperta polscy pacjenci, cierpiacy z powodu bezsennosci
majg dostep tylko do takich produktéw jak melatonina, czy preparaty ziolowe, przy czym
melatonina jedynie wspiera leczenie bezsennosci przygodnej (jest chronobiotykiem, czyli
substancjg wyznaczajaca wlasciwa porg¢ snu), a preparaty ziolowe nie sg zalecane i ich
skutecznos¢ jest watpliwa. Konkluzja eksperta jest taka, ze pacjenci cierpiacy na bezsenno$¢
sa pozbawieni odpowiednio skutecznych lekéw, zatem wprowadzenie ||| jako leku
na OTC, moze poprawi¢ ich sytuacje. Zdaniem eksperta wskazania i dziatania niepozadane
pozwalaja na bezpieczne stosowanie tego produktu. Wyniki ogdlne potwierdzajg korzystny
profil bezpieczenstwa stosowanej w wymienionym wskazaniu i reasumujac,
mozna stwierdzié, iz spelnia wszystkie czynniki determinujace kryterium
zmiany Rp na OTC (regulacje krajowe i wspolnoty europejskiej), a przede wszystkim
wykazuje korzystny profil bezpieczenstwa.
Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek ponownie przypomnial, ze produkt
byl juz rozpatrywany i podjeta zostala decyzja rowniez w odniesieniu do
, ze leki te w podanym wskazaniu nie sg zalecane przez Polskie Towarzystwo
Badan nad Snem. Na chwile obecng referujacy nadal podtrzymuje to stanowisko.
Niepokojace jest zjawisko, ze eksperci piszacy raporty dla firm farmaceutycznych nie robig
tego wyczerpujaco w oparciu o wszystkie aktualne i dostgpne dane. Do raportéw wybiera sig¢
rekomendacje z jakiego$ okresu na poparcie wniosku o zmiang kategorii dostgpnosci,
przywoluje rekomendacje, ktére zostaly moze juz usunigte, nie zwracajac uwagi na
pojawienie si¢ nowszych.
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra przypomniata, ze przy okazji ||| | | j JRJEE n2 ten
temat wypowiadat si¢ konsultant krajowy oraz prezes Towarzystwa Badan nad Snem, ze
substancja ta nie spelnia wymogdéw skutecznosci i bezpieczenstwa. Dr hab. n. med. Ewa
Batkowiec-Iskra stwierdzita, ze tym przypadku jest tak samo, poniewaz jest to lek z tej samej
grupy, jest to cholinolityk, ktéry moze powodowaé powazne dzialania zwigzane z
zaburzeniem rytmu serca. Jest to rowniez lek o dziataniu przeciwhistaminowym, 2 lata temu
zostal wydany komunikat prze EMA, w sprawie *, ze trzeba uwaza¢ z dawka
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nie wolno przekracza¢ dawki 100 mg/dobg, a u oséb w podesztym wieku 50 mg/dobe, ze
wzgledu na ryzyko zaburzen rytmu serca. Zatem omawiana substancja nie jest substancja
bezpieczna. Pozostaje tez najwazniejszy aspekt — kwestia diagnozy. Wielu pacjentéw po
jednej nieprzespanej nocy rozpozna u siebie bezsenno$é i bedzie chcialo wziaé co$ aby
nastepng noc przespa¢ dobrze i ukierunkuja si¢ na przyjmowanie lekow. Dlatego nie jest
korzystne, aby leki tego typu, ‘, byly stosowane w leczeniu bezsennosci.
Faktycznie nie sg one zalecane w zadnych standardach,a to co ekspert napisal nie jest prawda,
bo obecnie w leczeniu bezsenno$ci stosuje si¢ niskie dawki lekow przeciwdepresyjnych.
Ponadto, karta edukacyjna dla pacjenta, ktoéra opracowat podmiot odpowiedzialny zdaniem
dr hab. n. med. Ewy Batkowiec-Iskry jest raczej karta antyedukacyjna. Zauwazono réwniez,

_ byly rejestrowane w latach 80 kiedy nie byto innych metod leczenia, oprocz
1 ﬁ nie ma potencjatu uzalezniajacego, wigc w tym
kontekscie jest lepsza od ale teraz nikt juz nie leczy bezsennosci
. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz dodal, Zze przyjmowanie
moze wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

Na zakonczenie dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskr zauwazyla, ze problemem jest
diagnozowanie bezsennosci — czgsto bezsennos¢ jest objawem innej choroby i tylko wywiad
z pacjentem moze to wyjasni¢. Natomiast pacjentowi samemu jest trudno to zdiagnozowac,
w zwigzku z powyzszym nalezy utrzymac kategori¢ Rp. dla produktu -

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy b tabletki powlekane, 12,5 mg

125 mg powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci .,wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

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

Nastepnie przewodniczacy zamknat posiedzenie Komisji.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof- dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
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