UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2017/10 Z DNIA 13 KWIETNIA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§1.
Produkt leczniczy || . t2blctki, 50 mg powinien pozostaé z kategoria

dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.
Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udzial 5 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy _ tabletki, 50 mg jest zalecany do leczenia

ostrych napadéw migreny - z aurg lub bez aury u pacjentow od 18 do 65 r.z. _
nie jest zalecany w leczeniu bolow glowy o charakterze napigciowym.

Jest specyficznym S$rodkiem przeciwmigrenowym 1 moze by¢ takze stosowany
w klasterowych bolach gtowy. Leczenie napadéw migreny powinno by¢ indywidualnie
dobierane i prowadzone pod stalg kontrolg lekarza, biorgcego pod uwage szersze spektrum
choroby m.in. liczbe napadéw w miesigcu, czesto$¢ napadow, nasilenie bolu w czasie
napadéw oraz histori¢ pacjenta tj. dotychczasowe leczenie, skutecznosé tego leczenia, wiek
pacjenta, choroby wspélistniejgce itp. U wielu pacjentdéw chorujgcych na migrene stwierdza
sic zmiang odpowiedzi na leczenie, co jest istotnym argumentem za stosowaniem [ .
, pod kontrolg lekarska. Leczenie pacjentow z migreng rozpoczyna si¢ od
edukacji, uczenia pacjenta radzenia sobie z bdlem dlatego, ze ogromnym problemem
u pacjentoéw cierpigcych na migreng jest bol glowy indukowany lekami tj. bol glowy, ktory
jest nastgpstwem naduzywania przez pacjenta lekow. Dostgpnos¢ tych lekow z przepisu
lekarza, umozliwia kontrolg ich zazywania, a wig¢c ochrong przed niepozadanym dzialaniem,
o ktorym mowa powyzej. Istotna jest rowniez kwestia dynamiki choroby. Z uptywem czasu
zmienia si¢ efekt terapeutyczny stosowanych lekoéw w zwigzku z czym wazne jest aby
leczenie przebiegalo pod kontrolg lekarza.. [ »osiada wiecle
przeciwwskazan takich jak: migrena oftalmologiczna, przebyty zawal migénia sercowego oraz
objawy przedmiotowe 1 podmiotowe wskazujace na chorobe niedokrwienng serca, ktérych
pacjent nie moze sam zdiagnozowa¢. Wazne sg réwniez interakcje, w ktére wchodzi
m.in. interakcje z lekami przeciwdepresyjnymi z grupy SSRI. Lagczne

zastosowanie tych lekdw moze skutkowa¢ u pacjenta wystgpieniem zespolu serotoniniowego
— stan zagrozenia zycia. Istotna jest tez sprawa niepozgdanych dzialan np. zwigkszonego
ryzyka wystapienia zawalu migs$nia sercowego czy zaburzen ukladu krazenia oraz samego
diagnozowania jednostki chorobowej tj. pomylenie bolu migrenowego z innymi stanami
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przebiegajgcymi z silnymi boélami gtowy np. z krwawieniem podpajeczynéwkowym. Ponadto
nadal nie jest poznany do konca mechanizm dziatania , jak réwniez przyczyna
powstawania samych bolow migrenowych. I dziataja na receptory [ . ale nie
wiadomo czy receptory te odgrywajg kluczowg role w patogenezie migreny. W zwigzku z
powyzszym jest to substancja, ktéra wymaga jeszcze dalszych badan. Ze wzgledu na
bezpieczenstwo stosowania produktu — leczenie nie powinno przekracza¢ 9 dni w miesigcu,
co jest podkreslane w podrecznikach i rekomendacjach towarzystw naukowych zajmujacych
si¢ leczeniem bolow glowy, gléwnie z powodu niepozgdanego dziatania jakim jest bdl z
powodu naduzywania lekow. Zauwazono réwniez, ze niepozadane dzialania czgscie]

wystepuja u osob, u ktérych zastosowano - nie w leczeniu bolu migrenowego -
tylko innego rodzaju bélu. Ponadto zaczynajg dzialaé po ok.

4 godzinach od przyjecia leku, maja niskg biodostepnos¢ na poziomie 14-16%,. Substancja
wchlania si¢ na poziomie 70 % i ma krotki okres pottrwania (2h), co prawdopodobnie jest
przyczyng, ze juz po 6-18 h od przyjecia leku u pacjentow obserwuje si¢ nawrdt bolu.

, a trzeba mie¢ na uwadze, Zze im wyzsza dawka tym wiecej dzialan
niepozadanych.

Produkt leczniczy spelnia przestanki zgodne z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769), ktore klasyfikujg produkt leczniczy
do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1,
pkt 2 oraz pkt 3 ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dost¢pnosci
~wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany
prawidlowo bez nadzoru lekarskiego, gdy produkt moze byé czgsto stosowany
nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego oraz zawiera substancje, ktorych dzialanie lecznicze lub niepozadane dziatania
wymagajg dalszych badan. Zgodnie z §5 ww. rozporzadzenia produkty lecznicze
niespelniajgce warunkow okreslonych w § 1-4 zalicza si¢ do kategorii dostepnosci "produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC". Zatem zaliczenie produktu do kategorii
dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” uzasadnione jest spelnieniem warunkow,
o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1, pkt 2 i pkt 3 ww. rozporzadzenia.

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