PROTOKOL NR 2/2016
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 16 CZERWIEC 2016 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Uwagi do protokotu i uchwal z dn. 04.02.2016 r.
Zatwierdzenie protokotu z dnia 4 lutego 2016 .
Przyjgcie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

R e O3 B TP

6. Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, wraz
ze zmiang wskazan do stosowania i dawkowaniem produktu leczniczego:

. _, lakier do paznokci, leczniczy, 50 mg/ml

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:
Referujg: 1. prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz
7. Wydanie opinii w sprawie dokumentacji uzupelniajacej na temat wnioskowanej kategorii
dostepnosci - czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z kategoria dostepnosci —,,Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza —-OTC”.

’  tabletki, 50 me (.

Znak sprawy: |
Podmiot odpowiedzialny : | N EEEEE
Referuje: 1. Pani dr bab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

2. Pan Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek

8.  Wydanie opinii w sprawie czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacja uzupetniajgca pozwala na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i
akceptacji proponowanej Charakterystyki Produktu Leczniczego



. —, pastylki twarde, 8 mg

Znak sprawy:

Podmiot odpowiedzialny:
Referuje: 1. Pan Prof. dr hab. Piotr Fiedor

2. Pan Prof. dr n. med. Andrzej Langner

9. Wydanie opinii w sprawie:

* Czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja jest wystarczajaca

do odstgpienia od wykonania nowych badan uwalniania i absorpcji dla nowej formy
acyklowiru;

e (Czy dokumentacja kliniczna produktu leczniczego - (—) sztyft

na skore, 50 mg/g moze zosta¢ zaakceptowana.

o -sztyft na skore, 50 mg/g

Znak sprawy:

Podmiot odpowiedzialny:
Referuje: 1. Pan Prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. Pan dr. n. med. Maciej Jedrasik

10. Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z:

"Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza -Rp" na: "Produkt leczniczy wydawany
bez recepty -OTC"

e —, zawiesina doustna, 250 mg/5 ml

Znak sprawy: |
Podmiot odpowiedzialny: —

Referuje: 1. Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz
2. Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra



11. Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego z: "Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza -Rp" na: "Produkt leczniczy wydawany bez recepty -
aTCY

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

znak sprawy: [N
Podmiot odpowiedzialny: ||| G—_

Referuje:1. Pan Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
2. Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

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

3. prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

4. dr n. med. Maciej Jedrasik

5.dr n. med. Wojciech Matusewicz

6. prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

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

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

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

1. Anna Cieslik — dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych
2. Joanna Kmiecik-Grudzieni — dyrektor Departament Rejestru i Importu Rownoleglego
Produktoéw Leczniczych

3. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — z-ca dyrektora Departament Prawny

4. Malgorzata Kaminska — Wydzial Zmian Porejestracyjnych Produktéw Leczniczych
w Procedurze Narodowej



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

Przewodniczacy Komisji ds. Produktow Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyt II posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych

(dalej jako: Komisja) w 2016 roku. Zgloszona zostala jedna uwaga przez prof. dr hab. n med.
Piotra Fiedora dotyczaca reklamy produktu leczniczego b
tabletki powlekane, 25 mg. Czlonek Komisji prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor zglosit uwage
dotyczaca produktu leczniczego * tabletki powlekane, 25 mg,
ktorego kategoria dostepnosci zostata zmiana na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Uwaga dotyczyla reklamy produktu leczniczego. Promowanie produktu leczniczego
w reklamie telewizyjnej jest naturalne, ale jesli produkt zawiera nowe narzedzie w postaci
ankiety to zdaniem Pana Profesora P. Fiedora reklama produktu leczniczego powinna skupi¢
si¢ na tym narzedziu, ktore jest dodawane do opakowania produktu leczniczego i ktore
stanowito jeden z argumentéw pozytywnego zaopiniowania zmiany.

Mozliwos¢ oceny wprowadzonego narzedzie diagnostycznego, ktorego skutecznos$é zostata
wykazana dla populacji - 0sOb, uczestniczagcych w badaniu a co za tym idzie
bezpieczenstwo pacjentow jest kwestja bardzo istotng dodat prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor.
Czlonkowie Komisji nie zgtosili uwag do protokotu z dnia 04.02.2016 r. W glosowaniu brato
udzial 6 cztonkéw Komisji. Protokot zostal zatwierdzony jednomyslnie. Nastepnie

proponowany porzgdek obrad zostal przyjety. Nie zgloszono wolnych wnioskéw.
Przewodniczacy przeszedt do kolejnego punktu posiedzenia.

Ad) 6 Referujgcy pan prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner przypomniat pokrotce dane
dotyczace produktu leczniczego , lakier do paznokci, leczniczy, 50 mg/ml,
podmiot odpowiedzialny ktory byl juz omawiany na
posiedzeniu komisji na posiedzeniu z dn. dnia 18 grudnia 2015 r. Referujacy wyrazit swoje
oburzenie co do formy odpowiedzi podmiotu odpowiedzialnego na uwagi przekazane przez
URPL .

Produkt leczniczy - zawiera jako substancje¢ czynng amorolfing o dziataniu
przeciwgrzybiczym.  Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny  wskazania
do stosowania obejmujg leczenie grzybicy paznokci wywotanej dermatofitami, drozdzakami
1 plesniami, bez zaj¢cia macierzy paznokcia i ograniczonej do dwéch plytek paznokciowych.
Wszystkie produkty lecznicze przeciwgrzybicze do stosowania na skére posiadajg kategorie
dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Jednak w przypadku produktow
leczniczych przeciwgrzybiczych stosowanych na paznokcie nie jest mozliwe podjecie takiej
decyzji, gdyz zdiagnozowanie grzybicy paznokcia wymaga konsultacji lekarskiej i
mikroskopowych badan mykologicznych. Niemniej jednak w obrocie znajduja sie preparat

kosmetyczne ze wskazaniem do stosowania w przypadku grzybicy paznokcia firmy

czy _ np. zawierajacy clotrimazolum oraz kwas
salicylowy.

Dostepny jest rowniez produkt leczniczy ze wskazaniem do stosowania w przypadku
grzybiczego zakazenia paznokci, - zawierajacy jako substancje czynng ﬂ
Referujacy nadmienit, ze w przypadku zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczeg
konieczne jest zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do przedstawienia testu czytelnosci
ulotki dla pacjenta.

Pani Anna Cieslik poinformowata, Ze test czytelnosci ulotki dla pacjenta jest dokumentem
obligatoryjnym w przypadku kazdej zmiany dotyczacej zmiany kategorii dostepnosci
produktu leczniczego. Pani dyrektor stwierdzita réwniez, ze z punktu bezpieczenstwa



pacjenta duzo lepszym rozwigzaniem bedzie, jezeli pacjent zastosuje przebadany produkt
leczniczy niz kosmetyk.
Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz, jako drugi referujacy, przedstawit liste preparatow
w postaci lakieru do paznokci. dostgpnych zaréwno w aptekach, jak rowniez na stronach
internetowych ze wskazanie do stosowania w przypadku grzybicy paznokcia. Dodat rowniez
ze nawet farmaceuci traktujg te preparaty jako lakiery do paznokci, bez rozrdzniania na
produkty lecznicze i kosmetyki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego jest zachowane,
skutecznos¢ zostata udowodniona. Przedstawiona ulotka dla pacjenta zawiera doktadna
instrukcj¢ stosowania produktu leczniczego.
W trakcie dyskusji Komisja uznala, ze w zwiazku z powyzszym produkt leczniczy
, lakier do paznokci, leczniczy, 50 mg/ml nie spelnia przestanek zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostcpnodci, spelnienie warunkow
okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt leczniczy do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia produkt leczniczy
zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy
produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego lub gdy
produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze byé bezposrednie
lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Komisja ds. Produktow Leczniczych przychyla si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego
dotyczacego zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego na ,wydawane bez przepisu
lekarza — OTC”

Gtlosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad) 7 Referujaca Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra na wstepie przypomniata, ze
produkt lecznicey N ;' . 5
omawiany na posiedzeniu komisji z dnia 29 pazdziernika 2015 roku. Substancja czynna
zawarta w produkcie leczniczym i wykazuje dzialanie przeciwhistaminowe,
cholinolityczne i wywolujace senno$¢, co zwiazane jest z hamowaniem aktywnosci
receptorow H1. Difenhydramina zaliczana jest do I generacji lekow przeciwhistaminowych.
Produkty lecznicze nalezace do tej grupy wykazuja wiele dziatan niepozadanych, w tym
sennos¢ i przyrost masy ciata. Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazania
do stosowania produktu leczniczego obejmuja lagodzenie tymczasowych zaburzen snu
i trudnosci z zasypianiem. Produkt leczniczy jest przeznaczony dla dorostych i miodziezy
powyzej 16 roku zycia. Zalecana dawka to 1 tabletka przyjmowana 20 minut przed snem.
Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostat zlozony
w kategorii ,,odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego”. Referencyjnym produktem
leczniczym jest lek dopuszczony do obrotu w Wielkiej Brytanii (w Polsce nie jest
dopuszczony do obrotu produkt leczniczy, ktory mogtby zostaé uznany za referencyjny).




Komisja na posiedzeniu z 29 pazdziernika 2015 r. wnioskowala o zaczerpniecie opinii
Konsultanta Krajowego ds. Psychiatrii oraz Polskie Towarzystwo Badan nad Snem.
Konsultant Krajowego ds. Psychiatrii, dr hab. n. med. Piotr Gatecki odnidst si¢ w sposob
bardzo precyzyjny do zaproponowanego przez podmiot odpowiedzialny wskazania piszac, iz
aktualne dane dotyczace H nie potwierdzaja skutecznosci i bezpieczenstwa
jej stosowania w przypadku zaburzen snu.

Dr n. med. Wojciech Jernanczyk, Prezes Polskiego Towarzystwa Badan nad Snem w
podsumowaniu stwierdza, ze profil bezpieczenstwa nie spetnia wymagan stawianych
wspotczesnie lekom nasennym.

Dodatkowo podmiot odpowiedzialny ztozyt dokumentacje uzupetniajgca w postaci raportu
klinicznego przygotowanego przez Panig prof. Nowak. Przedstawiony przez podmiot
odpowiedzialny raport kliniczny zawiera blgdy merytoryczne dot. migdzy innymi definicji
poje¢ takich jak bezsenno$¢ czy zaburzenia snu. Przedstawiony raport w zaden sposob nie
uzasadnia zaproponowanych przez podmiot odpowiedzialny wskazan.

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra dodata, odnoszac si¢ do wskazan, ze nalezy przede
wszystkich mie¢ na uwadze, ze bezsenno$¢ izaburzenia snu sg stanami wymagajacymi
diagnostyki lekarskiej. Mozna wyr6zni¢ 4 rodzaje bezsennosci — trudnosci z zasypianiem,
trudnosci w utrzymaniu snu, zbyt wczesne budzenie sig, sen nieregenerujacy. U wigkszosci
chorych zgtaszajgcych problemy ze snem wystarcza wprowadzenie zasad higieny snu, nie jest
wymagane leczenie farmakologiczne. Standardem leczenia farmakologicznego bezsennosci
jest stosowanie niskich dawek przeciwdepresyjnych produktéw leczniczych. U wielu chorych
bezsennos¢ jest objawem wymagajagcym interwencji psychiatrycznej (np. bezsenno$é
w przebiegu reakcji adaptacyjnej, zaburzenia Igkowo-depresyjnego czy choroby afektywne;
Jednobiegunowej). W tych przypadkach konieczne jest leczenie choroby podstawowej, a nie
tylko jednego z jej objawow, tj. bezsennosci. W przypadku bezsennosci przygodnej powinny
by¢ stosowane doraznie produkty lecznicze zawierajace zolpidem, zopiklon albo zaleplon.
Oprocz tego sam produkt leczniczy posiada wiele przeciwwskazan i wchodzi w liczne
interakcje, nie moze by¢ rowniez stosowany u 0séb w wieku podesztym. Ryzyko
pozamedycznego stosowania difenhydraminy jest rowniez duze, poniewaz substancja ta moze
by¢ stosowana w celach rekreacyjnych.

Ponadto z informacji zawartej we wniosku wynika Ze produkt leczniczy _,
*, tabletki, 50 mg jest produktem odtwoérczym natomiast
przedstawiona dokumentacja oparta jest wytgcznie na pismiennictwie z lat 80-tych i 90-tych,
nie zawiera zadnych informacji odno$nie badan wiasnych przeprowadzonych przez podmiot
odpowiedzialny.

Podsumowujgc pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra stwierdzita, iz przedstawiona

dokumentacja nie uzasadnia zaproponowanych wskazan do stosowania w leczeniu zaburzen
snu 1 trudno$ci z zasypianiem.

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:



Komisja ds. Produktéw Leczniczych w oparciu o przedstawiona dokumentacie nie widzi

mozliwosci przychylenia si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego dotyczacego rejestracji
produktu leczniczego z kategorig dostepnosei ,.wydawane bez przepisu lekarza — OTC”

Glosy za: 6
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad 8) Referujacy prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor przypomniat dane dotyczace produktu
leczniczego b tabletki twarde, 8 mg omawianego przez
Komisj¢ w dniu 20 sierpnia 2015 r.

Substancja czynna (benzokaina) zawarta w produkcie leczniczym — wykazuje
dzialanie miejscowo znieczulajace. Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny
wskazania do stosowania produktu leczniczego obejmujg krétkotrwale miejscowe leczenie
bolesnych dolegliwosci w obrgbie jamy ustnej i gardta. Produkt leczniczy jest przeznaczony
dla dorostych i miodziezy powyzej 16 roku Zzycia. Produkt leczniczy dostgpny jest
w opakowaniach 24 szt. lub 48 szt.

Komisja na posiedzeniu w dn. 20 sierpnia 2015 r. jednoglosnie zadecydowala,
ze przedstawiona dokumentacja nie jest wystarczajaca do wydania pozytywnej opinii
dotyczacej dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na uwagi przedstawil dokumentacje uzupehiajaca
w postaci Addendum Clinical Overview, w ktérym na bazie innych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zawierajacych t¢ sama substancje czynna przedstawia dane z
zakresu bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego. Zaakceptowanie przedstawionej
dokumentacji oraz zaproponowanej Charakterystyki Produktu Leczniczego jest rownoznaczne
z zatwierdzeniem kategorii dostepnosci produktu leczniczego OTC.

Zmiana kategorii dostgpnosci na OTC musi dotyczy¢ skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
leczniczego co do wskazan klinicznych. Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny
wskazania dotyczg objawow. Bol jest objawem, ktory musi byé leczony ale tez
diagnozowany, poniewaz pacjent sam nie jest w stanie rozpozna¢ przyczyny bolu Przyczyna
bolu moze by¢ np.nowotwor. Substancja czynna Benzocainum dziala powierzchownie,
stosowana jest w postaci masci, kremdw, zeli.

Wskazanie objawowe nie jest leczeniem przyczyny bolu, jest wskazaniem klinicznym.
Produkt wskazany jest dla 0osob powyzej 16 roku zycia. Biorac pod uwage czas kuracji oraz
maksymalng dawke dobowg nalezy ograniczy¢ wielkos¢ opakowania do 20 szt.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych nie widzi mozliwosci akceptacji przedstawionej
dokumentacji uzupelniajgcej a co za tym idzie proponowanej Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Zastrzezenia Komisja ds. Produktow Leczniczych dotycza zaproponowanych wskazan ktore

powinny wskazaniami klicznymi, bdl jest objawem. Nalezy ograniczyé wielkoéé opakowania
do 20 szt.

Glosy za: 5

Glosy przeciw: 1

(dr n. med. Wojciech Matusewicz)
Wstrzymat si¢: 0



Ad 9) Referujacy prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner przedstawil produkt lecznicz
, sztyft na skorg, 50 mg/g podmiotu odpowiedzialnego i
ktory byt juz omawiany na posiedzeniu komisji w dnia 12 lutego

2015 r. Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja nie zawierala jednak
badan dla nowej postaci farmaceutycznej — sztyftu na skore. Podmiot od owiedzialny
odwotywat si¢ tylko do badan poréwnawczych produktu leczniczego , sztyft na
skorg, 50 mg/g ireferencyjnego produktu leczniczego i, krem, 50 mg/g.
Referujacy prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner stwierdzil, ze podmiot odpowiedzialny
powinien przeprowadzi¢ badania uwalniania substancji czynnej z tej postaci farmaceutyczne;j.
W przypadku produktow dziatajacych miejscowo mozna przeprowadzi¢é badanie ktore
by potwierdzito, Ze ilo$¢ substancji uwolnionej miejscowo z tego konkretnego produktu
jest wlasciwe. Podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzié¢ np. badanie przenikalnosci
przez sztuczng skore.

Po dyskusji komisja na podstawie przedstawionego przez podmiot odpowiedzialny
thumaczenia przysieglego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu zarejestrowanego
we Wioszech stwierdziata, ze produkt leczniczy ﬁ, sztyft na skorg, 50
mg/g jest tozsamy z produktem zarejestrowanym we Wioszech w zwiazku z czym istnieje
podstawa do odstapienia od wykonania nowych badan uwalniania i absorpcji dla nowej formy

acyklowiru a co za tym idzie akceptacji dokumentacji klinicznej produktu leczniczego
I . skcrc. 50 /s

Komisja ds. Produktéw Leczniczych przychyla sie do wniosku podmiot odpowiedzialnego
dotyczacego odstapienia od wykonania nowych badari uwalniania i absorpcii dla nowej formy
acyklowiru;

Komisja ds. Produktéw Leczniczych akceptuje przedstawiona dokumentacje kliniczna
dla_produktu leczniczego , sztyft na skore, 50 mg/g.
Glosy za: 6

Gtosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad 10) Referujacy dr n. med. Wojciech Matusewicz przedstawil pokrotce zlozona przez
podmiot odpowiedzialny _ dokumentacjg, dotyczaca zmiany kategorii

dostepnodci na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” dla produktu leczniczego
H zawiesina doustna, 250 mg/5 ml. W chwili obecne;j
wskazania do stosowania produktu leczniczego obejmuja leczenie owsicy 1 glistnicy u dzieci
lub dorostych wywotanych przez Enterobius vermicularis i Ascaris lumbricoides oraz
zakazenie tegoryjcem dwunastnicy Ancylostoma duodenale i tegoryjcem amerykanskim
Necator americanus. Zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny Charakterystyka
Produktu Leczniczego dotaczona do wniosku zawiera jedno wskazanie: leczenie owsikow.
Produkt leczniczy h Jjest produktem znanym o udowodnionej
skutecznosci 1 bezpieczenstwie stosowania.

Dr n. med. Wojciech Matusewicz wskazal, ze produkt leczniczy w chwili obecnej znajduje si¢
na liscie lekow refundowanych. Owsica jest problemem spotecznym a w przypadku zarazenia
konieczne jest leczenie wszystkich domownikow. Rozpoznanie owsicy raczej nie stanowi




problemu, nie ma problemu réwniez z naduzywaniu produktu leczniczego. Zmiana kategorii
dostgpnosci produktu leczniczego moze jednak pociagnaé za soba wzrost jego ceny.

Po dyskusji komisja stwierdzita ze dostgpnos¢ produktu leczniczego bez przepisu lekarza
oraz idgca za tym reklama moze podnie$é¢ swiadomosé spoteczng co do sposobu leczenia tej
choroby.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze nie spetniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”,
Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii
dostgpnosei ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowié
bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy
jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego lub gdy produkt moze by¢ czgsto
stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie
zdrowia ludzkiego.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych przychyla sic do wniosku podmiotu odpowiedzialnego

dotyczacego zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego na -wWydawane bez przepisu
lekarza — OTC”

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad 11) Referujacy Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek rozpoczal omawianie
produktéw leczniczych , tabletki powlekane,
12,5 mg oraz , tabletki powlekane, 25 mg

od przedstawienia wskazan do stosowania: krétkotrwale, objawowe leczenie sporadycznej
bezsennosci u os6b dorostych, zwlaszcza w przypadku wystepowania trudnosci z
zasypianiem, czgstych przebudzen nocnych lub wezesnego budzenia w godzinach porannych.
Referujacy stwierdzit, ze wsrod lekéw przeciwhistaminowych panuje duzy chaos
1 to nie tylko wsrod aplikantow ale rowniez srodowiska medycznego.

Dr n. med. Wojciech Matusewicz dodat, ze ten produkt leczniczy zostat przebadany jako lek
przeciwhistaminowy pierwszej generacji jako antagonista receptorow przeciwhistaminowych.
Jednym z dziatan niepozadanych tych lekéw jest miedzy innymi nadmierna sennosé w ciggu
dnia, zaburzenia w prowadzeniu pojazdéw itd. Zupehie niezrozumiate jest aby dziatanie
niepozagdane w postaci bezsennosci stanowito wskazanie do stosowania produktu leczniczego
podsumowat dr n. med. Wojciech Matusewicz.

Pani Anna Cieslik stwierdzita, ze produkty lecznicze odtworcze w swej dokumentacji
powotuja si¢ na produkty referencyjne, ktére to nie koniecznie musza by¢ zarejestrowane
w Polsce. W chwili gdy podmiot odpowiedzialny referuje do produktu leczniczego
zarejestrowanego w innym kraju z takimi wskazaniami URPL,WMiPB nie ma podstaw do
podwazania wskazan zarejestrowanych dla produktu oryginalnego zarejestrowanego na pelnej
dokumentacji.

Przedstawiony raport kliniczny wskazuje, iz _ wchodzi w sktad wielu produktow
leczniczych pomagajacych w zasypianiu w dawkach 12,5 mg, 15, mg, 25 mg a czasami nawet




50 mg Jako produkt leczniczy wydawany bez rece jest dopuszczony w wielu krajach
miedzy innymi we Francji (podmiot odpowiedzialny “)

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra dodata, ze profil tolerancji leku nie spelnia
wymagaf bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, obecnie dostepne sa leki nowszej
generacji. Zazwyczaj bezsennos¢ diagnozujg u siebie osoby w wieku podeszlym, co wynika z
braku ich wiedzy na temat zmian fizjologii snu wynikajacych ze starzenia. Nalezy podkreslic,
iz ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne wnioskowany lek te nie powinien by¢ stosowane
przez nie stosowany.

Prof. Mazurek przypomnial, ze produkt zawierajagcy w swym skladzie migdzy
innymi zostat dopuszczony jako produkt leczniczy

»wydawane bez przepisu lekarza — OTC” jednak wskazania do stosowania sa inne:
krotkotrwate leczenie bélu, w tym béle glowy, bole kostno-stawowe, bole miesni, bole
zgbow, bole menstruacyjne, nerwobole, bdle zwigzane z przezicbieniem i grypa,
powodujgcego trudnosci w zasypianiu.

Produkt leczniczy spetnia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych
kategorii dostgpnosci, spelnienie warunkow okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt
leczniczy do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1
pkt 1 1 2 rozporzgdzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowié¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla Zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego lub gdy produkt moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych w oparciu o przedstawiona dokumentacie nie widzi
mozliwosci przychylenia si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego dotyczacego zmiany
kategorii dostepnosci produktu leczniczego na ., wydawane bez przepisu lekarza — OTC”

Glosy za: 6
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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