UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2016/1 Z DNIA 4 LUTEGO 2016 ROKU ZMIENIAJACA UCHWALE
KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2015/35 Z DNIA 18 GRUDNIA 2015 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produkiéw Biebgjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§L

Badanie przeprowadzone przez podmiot odpowiedzialny mozna uzna¢ za istotne i dajace
podstawe do zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego - tabletki powlekane,
25 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”,
pod warunkiem zobowiazania podmiotu odpowiedzialnego do przedstawienia po uplywie
roku analizy danych pozyskanych w ramach nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych w kontekscie przydatnosci zastosowanego narzgdzia diagnostycznego
dla zapewnienia bezpieczenstwa stosowania leku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pacjentéw
z grup ryzyka i interakcji lekowych.

2

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzia]P zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego tabletki powlekane, 25 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza —
Rp”, dalej jako: Rp, na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, dalej jako: OTC. Produkt
leczniczy zawiera jako substancje czynna sildenafil i jest wskazany do stosowania
u dorosltych mezczyzn z zaburzeniami erekcji. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu

lekarza bedzie dostepny w opakowaniach zawierajacych | albo 2 tabletki. Podmiot
odpowiedzialny zaproponowal innowacyjne narzedzie diagnostyczne - ktére ma

stuzy¢ do podejmowania samodzielnych bezpiecznych decyzji przez pacjenta w odniesieniu
do mozliwosci przyjecia produktu leczniczego. *
wskazuja pacjentowi na brak mozliwosci stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.
Podmiot odpowiedzialny przedstawil wyniki badania _ przeprowadzonego
na grupie - pacjentdw, ktorego celem bylo zbadanie, czy pacjenci korzystajacy
z zaproponowanego narzedzia diagnostycznego sa w stanie podja¢ bezpieczna
decyzje dotyczaca mozliwosci zastosowania produktu leczniczego zawierajacego sildenafil.
Za decyzje bezpieczna uznano decyzje zgodng z decyzja lekarza. Uzyskane wyniki pokazaly,
iz w ponad przypadkoéw decyzje pacjenta i lekarza byly zgodne w odniesieniu do
mozliwosci  zastosowania leku. Badanie zostalo wykonane zgodnie z wytycznymi




europejskimi oraz wytycznymi FDA z 2013 r. Opinie specjalistéw z dziedziny urologii,
kardiologii i seksuologii dotyczace mozliwosci dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego sildenafil bez przepisu lekarza byly pozytywne. Ekspert oceniajacy
dokumentacje ze strony Urzedu Rejestracji takze ocenil pozytywnie mozliwosc
przeprowadzenia omawianej zmiany.

Przedmiotowa sprawa byla omawiana na posiedzeniu Komisji ds. Produktéw Leczniczych
w dniu 18 grudnia 2015 r. Stanowisko Komisji zostalo wyrazone w uchwale nr 3/2015/35.
W zwiazku z brakiem spdjnosci pomiedzy uwaga zawarta w uchwale a przedstawiong przez
podmiot odpowiedzialny dokumentacja, Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia
wprowadzi¢ zmiang w tresci uchwaly nr 3/2015/35 niniejsza uchwala. Zmiana polega na
usunigciu zalecenia uzupelnienia tresci narzedzia diagnostycznego, co wynika z faktu,
ze zgodnie z zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny ulotka, sildenafil w dawce 25 mg
moze by¢ stosowany u chorych z zaburzeniami czynnosci nerek. Wszystkie
przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego zostaly umieszczone w ulotce dla
pacjenta i nie ma koniecznosci uzupelniania tresci narzedzia diagnostycznego o informacje
juz zawarte w ulotce. W tresci narzedzia diagnostycznego znajduje si¢ odestanie do ulotki dla
pacjenta, podobnie jak ulotka odsyla do posluZenia si¢ narz¢dziem diagnostycznym przed
zastosowaniem leku. Tak wiec pacjent zostanie poinformowany o koniecznosci zapoznania
si¢ z trescig obydwu materialow.

Jednoczesnie Komisja ds. Produktéw Leczniczych zwraca uwagg, Ze proponowana ulotka dla
pacjenta powinna zosta¢ doprecyzowana w punkcie ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”
o informacje dotyczace stosowania leku ﬁ u pacjentéw z niewydolnoscig nerek
i dializowanych, poniewaz ta grupa chorych zostala pomini¢ta w ulotce i1 narzedziu
diagnostycznym.

W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych, na podstawie zgromadzone] w postepowaniu
dokumentacji, moZna uzna¢, Ze narzedzie diagnostyczne przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny zapewni bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego. Badanie
przeprowadzone przez podmiot odpowiedzialny mozna uzna¢ za istotne, potwierdzajace
mozliwos¢ zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego ii dajace
podstawe do zastosowania art. 23a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.). Przeprowadzone badanie nie
zwalnia jednak podmiotu odpowiedzialnego z dalszego monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, tym bardziej, Ze grupa objgeta badaniem h
. Ocena niepozadanych dzialan, ktére wystapia po zastosowaniu produktu
leczniczego , powinna zosta¢ powigzana z narzedziem diagnostycznym. W zwiazku
z powyzszym nalezaloby zobowigza¢ podmiot odpowiedzialny do przedstawienia analizy
danych pozyskiwanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych w kontekscie przydatnosci zastosowanego narzedzia diagnostycznego dla
zapewnienia bezpieczefstwa stosowania leku, ze szczegdlnym uwzglednieniem pacjentéw
z grup ryzyka i interakcji lekowych.
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